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Informe de la reunion de la
Comision de Normas Sanitarias para
los Animales Acuaticos de la OMSA

17 al 24 de septiembre de
2025

Introducciéon y comentarios de los Miembros

Este informe presenta la labor de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos (en adelante,
la “Comision para los Animales Acuaticos”) que se reunié en Paris, Francia, del 17 al 24 de septiembre de
2025.

La Comision para los Animales Acuaticos agradece a los siguientes Miembros por sus comentarios sobre los
proyectos de texto para el Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la OMSA (el “Cédigo Acuatico”) y
el Manual de las Pruebas de Diagnostico para los Animales Acuaticos de la OMSA (el “Manual Acuatico”):
Australia, Canada, Chile, China (Rep. Pop. de), Estados Unidos de América (EE.UU.), Japon, México, Nueva
Zelanda, Noruega, Peru, Reino Unido , Singapur, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, la Unidn Africana - Oficina
Interafricana de Recursos Animales (UA-IBAR), los Miembros de la OMSA de la Region de las Américas, los
Estados miembros de la Union Europea (UE) y la Alianza QUADS. Igualmente, expresé su agradecimiento a
numerosos expertos de la red cientifica de la OMSA por su valiosa participacion y contribucion.

La Comision examiné todos los comentarios de los Miembros que se presentaron a tiempo y que siguieron lo
establecido en la Guia para que los Miembros de la OMSA vy las organizaciones internacionales presenten
comentarios durante el procedimiento de elaboracion de las normas internacionales de la OMSA (en adelante,
la “Guia”).

La Comisién efectué modificaciones a los proyectos de texto, cuando fue pertinente, y se sefialan del modo
habitual con “subrayado doble” y “texto-tachade”. En los anexos, los cambios propuestos en esta reunién se
muestran con un fondo de color amarillo para distinguirlos de los realizados anteriormente.

Anexos

El Anexo 3 se presenta solo para informacion e incluye los comentarios examinados por la Comision y sus
respuestas.

Los textos en los Anexos 4 a 19 figuran para comentario.

Coémo presentar los comentarios

La Comisién para los Animales Acuaticos insta encarecidamente a los Miembros y a las organizaciones
signatarias de un acuerdo de cooperacion con la OMSA a participar en la elaboraciéon de sus normas
internacionales enviando sus comentarios sobre los temas y anexos pertinentes de este informe.

La participacion de los Miembros y de estas organizaciones en el proceso de elaboracion de normas mediante
la presentacion de comentarios es fundamental a efectos de garantizar que las normas se basen en los datos
cientificos y técnicos mas recientes, que contemplen los diferentes contextos entre los Miembros y las partes
interesadas, y que puedan implementarse de forma correcta. Con el fin de garantizar que se tengan en cuenta
los comentarios, los mismos deberan presentarse dentro del plazo y en el formato descritos en la Guia y en
el Procedimiento operativo estandar para que los Miembros vy las organizaciones internacionales presenten
comentarios durante el procedimiento de elaboraciéon de las normas internacionales de la OMSA (POE),
disponibles en el sitio web de los Delegados y en el sitio web publico de la OMSA.

. ., . 12, rue de Prony T.+33(0)144151888
@)) Organizaciéon Mundial Departamento de Normas 75017 Paris, France F.+33 (0)1 42 67 09 87
i i woah@woah.org
de Sanidad Animal [TCC.Secretariat@woah.org] www.woah.org



https://www.woah.org/app/uploads/2023/12/e-commenting-guide.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2023/12/e-commenting-guide.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2023/12/e-commenting-guide.pdf
https://www.woah.org/app/uploads/2023/12/e-sop-commenting.pdf#:~:text=Este%20POE%20describe%20el%20proceso%20seguido%20por%20los
https://www.woah.org/app/uploads/2023/12/e-sop-commenting.pdf#:~:text=Este%20POE%20describe%20el%20proceso%20seguido%20por%20los

Una vez mas, se recuerda a los Miembros que es posible que los comentarios que no tengan el formato
correcto descrito en la Guia y los POE no sean tomados en cuenta por la Comisién. Por favor, remita cualquier
pregunta sobre los requisitos de formato y presentacién a: AAC.Secretariat@woah.org.

Otros informes pertinentes

La Comision para los Animales Acuaticos desea subrayar que, cuando un debate de la Comision se basa en
los aportes de un grupo ad hoc, se recomienda a los Miembros que examinen el informe del correspondiente
grupo ad hoc junto con el informe de la Comisién. Estos informes estan disponibles en las paginas web
especificas del sitio web de la OMSA: https://www.woah.org/es/que-hacemos/normas/procedimiento-de-
elaboracion-de-normas/grupos-ad-hoc/

Fecha limite para enviar los comentarios

Todos los comentarios sobre los textos pertinentes de este informe deberan recibirse antes del 5 de enero de
2026 para ser examinados por la Comision para los Animales Acuaticos.

Doénde enviar los comentarios

Todos los comentarios deberan remitirse al Departamento de Normas: AAC.Secretariat@woah.org.

Fecha de la préxima reunién

La Comision para los Animales Acuaticos indicé que celebraria su préoxima reunion del 11 al 18 de febrero de
2026.
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Programa de trabajo de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos
2025/2027

Glosario — “animales acuaticos ornamentales”
Capitulo 4.3. Aplicacion de la compartimentacion
Glosario — “compartimento”

Capitulo 4.7. Vacio en acuicultura

Enfoque propuesto a la revision de la Seccion 5. Medidas comerciales, procedimientos de
importacion y exportacion y certificacion sanitaria

Articulo 9.9.2. del Capitulo 9.2. Infeccién por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo del rio)
Articulos 10.3.5. y 10.3.6. del Capitulo 10.3. Infeccidn por Gyrodactylus salaris

Articulo 10.4.9. del Capitulo 10.4. Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon
Actualizacién de la taxonomia de los virus — Codigo Acuatico

Secciones 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.2.2. Infeccién por Aphanomyces astaci (plaga del
cangrejo del rio)

Capitulo 2.4.2. Infeccion por Bonamia exitiosa y Capitulo 2.4.3. Infecciéon por Bonamia ostreae
Capitulo 2.4.4. Infeccion por Marteilia refringens

Capitulo 2.4.5. Infeccion por Perkinsus marinus

Capitulo 2.4.7. Infeccion por Xenohaliotis californiensis

Actualizacion de la taxonomia de los virus — Manual Acuatico
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1. Reunién con la directora general adjunta de Normas Internacionales y Ciencia

La Dra. Montserrat Arroyo, directora general adjunta de Normas Internacionales y Ciencia de la OMSA,
se reunid con la Comisién para los Animales Acuaticos el 17 de septiembre de 2025. Agradecio a la
Comisién su compromiso y la felicitdé por su ambicioso programa. Indicé que la Dra. Emmanuelle
Soubeyran, directora general de la OMSA, no habia podido reunirse con la Comisién durante esta reunion
por encontrarse de viaje.

La Dra. Arroyo se refirid a la elaboracion del 8.° Plan Estratégico de la OMSA (2027-2031) que se
presentara para aprobacion en la Sesion General de mayo de 2026. Sefialdé la importancia de los
comentarios de las comisiones especializadas durante la fase de consulta.

Asimismo, destacé la labor del Comité de Revisién de la Gobernanza de la OMSA que, en mayo de 2025,
celebré su primera reunién sobre temas técnicos de gobernanza y que tiene programadas otras
reuniones adicionales. Los temas de gobernanza técnica incorporan la estructura y los procedimientos
de las comisiones especializadas, los grupos de trabajo y los grupos ad hoc. Las recomendaciones del
Comité se someteran a aprobacion en la Sesion General de mayo de 2026.

La Dra. Arroyo también se refirié a la publicacion, en abril de 2025, de la herramienta de navegacion en
linea de las normas que ofrece a los usuarios un acceso simplificado a las normas de la OMSA (ver item
11.3.). Sefalé que las versiones en linea de las normas de la OMSA se actualizaron el dia 5 de
septiembre de 2025 para reflejar todos los textos nuevos y revisados aprobados en la 92.% Sesion
General de la OMSA, en mayo de 2025.

A continuacién, menciond el informe de la Alianza Cuatripartita sobre la resistencia a los antimicrobianos
de 2024, que resalta la preocupacion en torno al uso de antimicrobianos en la acuicultura. Destaco la
importancia de la revisién del Capitulo 6.2. "Principios para el uso responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos en los animales acuaticos”, que busca brindar normas solidas para los Miembros en
relacion con el uso de antimicrobianos en los animales acuaticos.

La Dra. Arroyo puso de relieve el trabajo horizontal en curso la Comisiéon de Normas Sanitarias para los
Animales Terrestres ("Comision del Codigo"), y agradecio a los Miembros su colaboracién permanente.
Sefalé que esta labor horizontal entre comisiones aportaba coherencia y facilitaba una eficaz
implementacion de las normas por parte de los Miembros.

La Comision para los Animales Acuaticos agradecio a la Dra. Arroyo sus actualizaciones. Observo que,
antes de proponer una solucion, el trabajo del Comité de Revision de la Gobernanza debia garantizar
que el proceso fuera metddico y que los problemas tratados estuviesen plenamente definidos. Ademas,
planted la importancia de los puntos focales para los animales acuaticos de la OMSA, con vistas a
garantizar el liderazgo de los Miembros en cuestiones sobre los animales acuaticos e instdé a la OMSA a
seguir reforzando el programa de los puntos focales.

1.1. Transparencia de los comentarios: enfoque gradual

Como comunicado inicialmente en el informe de la Comision de septiembre de 2023, la directora
general acordd implementar de forma progresiva un procedimiento destinado a mejorar la transparencia
del proceso de elaboracién de normas de la OMSA, con vistas a una mejor documentacion y
trazabilidad.

La primera etapa fue la publicacion en el sitio web de los Delegados de los comentarios examinados
por la Comision en su reunion de febrero de 2024.

La segunda etapa fue la publicacién en los sitios web de los Delegados y en el sitio web publico de la
OMSA de los comentarios examinados por la Comision en su reunion de septiembre de 2024. Ademas,
la Comision incluyd, a titulo meramente informativo, sus respuestas a los comentarios en el Anexo 3.
Como resultado, el informe de la Comisidon fue mas conciso y se centrd en proporcionar un breve
resumen de los antecedentes de cada item del orden del dia, asi como los principales temas debatidos
y acordados por la Comision.

En febrero de 2026, la tercera y Ultima etapa consistira en publicar, en el Anexo 3, el nombre del
Miembro o de la organizacién remitente, junto con el comentario examinado por la Comisién.
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Este nuevo procedimiento busca mejorar la transparencia del proceso de elaboracion de normas y crear
un informe mas facil de utilizar. Junto con los documentos de orientacién destinados a presentar
comentarios que estan a disposicion de los Miembros y socios (ver el anterior item “Cémo presentar
los comentarios”), la Comision espera una mayor participacion de los Miembros en el proceso normativo
de la Organizacion.

2. Aprobacion del orden del dia

Se debatid y aprobo el orden del dia propuesto, teniendo en cuenta las prioridades del programa de trabajo y
el tiempo disponible. El orden del dia y la lista de participantes figuran en los Anexos 1y 2, respectivamente.

3. Cooperacion con la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres

El 18 de septiembre de 2025, se celebr6 una reunién de las mesas (es decir, el presidente y los dos
vicepresidentes) de la Comision del Cddigo y de la Comisién para los Animales Acuaticos, presidida por la
directora general adjunta de Normas Internacionales y Ciencia, con el objetivo de ponerse al dia sobre el
trabajo pertinente de cada Comisioén en temas de interés comun, asi como debatir y acordar la planificacion y
coordinacion de estos temas e intercambiar experiencias para armonizar los enfoques de los capitulos
horizontales.

Las mesas debatieron los siguientes temas:

e el enfoque adoptado por ambas comisiones en la planificacion y el progreso de su programa de trabajo
y la priorizacion de los items;

e la coordinacién de las modificaciones del Capitulo 1.1. “Notificacion de enfermedades y presentacion de
datos epidemioldgicos” del Codigo Acuatico y del Cédigo Terrestre (ver item 4.1.3.);

e los avances en el Capitulo 4.3. “Aplicaciéon de la compartimentaciéon” del Cédigo Acuético y planes para
revisar el Capitulo 4.2. “Zonificacién y compartimentacion”;

e la revision del Capitulo 4.4. “Zonificacion y compartimentacion” del Cdédigo Terrestre y una propuesta
para un nuevo capitulo sobre la implementacién de la zonificacion (ver item 4.1.4.);

o el desarrollo del Capitulo 3.X. “Gestion de emergencias” del Cdédigo Terrestre, del Capitulo 4.10.
“Preparacion ante emergencias sanitarias” y del Capitulo 4.11. “Gestién ante brote de enfermedad” del
Cadigo Acuatico (ver item 6.3.);

e los progresos del Capitulo 4.X. “Bioseguridad” del Cédigo Terrestre y definiciones asociadas del Glosario
(ver items 5.1.y 5.3.);

o el trabajo sobre el capitulo de introduccion de la Seccion 5 del Codigo Acuatico y del Codigo Terrestre
(ver item 4.1.6.);

e los avances de los Capitulos 5.4. a 5.7. del Cdédigo Terrestre sobre comercio y los planes para revisar el
Seccion 5 del Cédigo Acuatico (ver items 5.1.y 5.4.).

Las mesas acordaron que las revisiones propuestas del Capitulo 1.1. “Notificaciéon de enfermedades y
presentacion de datos epidemioldgicos” del Cddigo Terrestre y del Capitulo 1.1. “Notificaciéon de
enfermedades y aportacion de datos epidemioldgicos” del Cédigo Acuatico debian emprenderse en
paralelo en aras de la coherencia entre los respectivos Capitulos 1.1., dada la importancia de la
armonizaciéon. Las mesas acordaron analizar los proyectos de revision de los Capitulos 1.1. en sus
reuniones de febrero de 2026, con la intencién de distribuir los textos revisados para que los Miembros
pudieran considerar las enmiendas propuestas a ambos Capitulos 1.1. y asi garantizar un proceso
coordinado.

La Comision para los Animales Acuaticos alienta a los Miembros a leer el informe de la Comision del
Caodigo para conocer los detalles de los items pertinentes.

4. Estrategia de la OMSA sobre la sanidad de los animales acuaticos

Se informé a la Comision para los Animales Acuaticos de los principales hitos y logros de la Estrategia de la
OMSA sobre la sanidad de los animales acuaticos (en adelante, la Estrategia) desde la ultima actualizacion
de febrero de 2025, las nuevas actividades en curso, las iniciativas de comunicacion y las principales
prioridades.
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La Comisién para los Animales Acuaticos confirmé su apoyo a una nueva Estrategia mas alla de 2025 y
debatié el potencial de futuras iniciativas relativas a la sanidad de los animales acuaticos. Instdé a la OMSA y
a sus Miembros a garantizar que la importancia de la sanidad de los animales acuaticos se reflejara en el
8.° Plan Estratégico, actualmente en desarrollo.

Actualizacion de la Actividad 4.5.: fomento de la investigacion sobre la sanidad de los animales acuaticos:
Actividades de la OMSA y STAR IDAZ

Se informé a la Comisién de las iniciativas conjuntas OMSA-STAR IDAZ IRC en el marco de la Actividad 4.5.
de la Estrategia que aspira a identificar las areas de investigacion de mayor prioridad para la comunidad de
la OMSA. La Comisidn tomé nota del éxito de la consulta mundial y del taller Advancing Aquaculture Health
Research, celebrado en Paris, en febrero de 2025. Los resultados de la consulta mundial para el sector de
los peces de aleta, junto con el informe del taller y un informe politico sobre las areas de investigacion de
mayor prioridad para los peces de aleta, estan disponibles en linea para su consulta. La Comisién reconocio
la importancia de la colaboracion con STAR IDAZ IRC en identificar las prioridades mundiales de investigacion
y su contribucion al fortalecimiento de las sinergias entre investigadores, donantes, industria y el trabajo de la
OMSA en el establecimiento de normas internacionales.

La Comisién acordd considerar nuevas actividades de priorizacién de la investigacion tras la revisién, por
parte de dos de sus integrantes, del informe de la seccion de crustaceos de la consulta mundial. Igualmente,
seguira discutiendo el uso de los métodos de ADN ambiental (ADNa) para la vigilancia, tema que podria seguir
tratandose en coordinacion con la Comisién de Normas Bioldgicas.

5. Programa de trabajo y prioridades
5.1. Comentarios recibidos del programa de trabajo

Se recibieron comentarios de Canada, Japon, Peru, Singapur, Tailandia, Taipéi Chino, las Américas, la
UE y la Alianza QUADS.

La Comision tomé nota de los comentarios de apoyo a su programa de trabajo. Los comentarios que
proponen nuevas tareas se tratan en los items 6 y 7.2. del presente informe; los comentarios sobre los
puntos discutidos en esta reunién figuran en los items correspondientes del informe.

Las respuestas de la Comision a los comentarios recibidos figuran en el Anexo 3.
5.2. Presentacion general del programa de trabajo

La Comision para los Animales Acuaticos examiné la situacion de la labor en curso y de la propuesta, y
establecio las prioridades del programa de trabajo tras considerar factores como la mejora prevista de
las normas, los beneficios para los Miembros, sus comentarios, la Estrategia de la OMSA sobre la
Sanidad de los Animales Acuaticos, las limitaciones de capacidad, los comentarios de la sede y los
avances en el programa de trabajo de la anterior comision.

La Comisién recordd a los Miembros que el programa de trabajo exponia las labores previstas y en curso,
y los animé encarecidamente a seguir dando su opinidn e indicando si estaban de acuerdo con los temas
propuestos, ademas de indicar su grado de prioridad.

Las respuestas de la Comision para los Animales Acuaticos a los comentarios examinados figuran en el
Anexo 3.

Textos para comentario

El programa de trabajo actualizado figura en el Anexo 4 para comentario.
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Cddigo Sanitario para los Animales Acuaticos

6.

items del Cédigo Acudtico para comentario de los Miembros
6.1. Glosario
Contexto

El Capitulo 5.12. “Movimiento de animales acuaticos ornamentales” fue aprobado por la Asamblea
General en la 92.2 Sesion General de 2025. El Capitulo 5.12. contiene recomendaciones para la gestion
de los riesgos sanitarios asociados a los desplazamientos de animales acuaticos ornamentales y
complementa otras disposiciones del Cdédigo Acuatico. Con el animo de garantizar una comprension
comun del término "animal acuatico ornamental”, la Comisién propuso la inclusién de una nueva
definicién de "animal acuatico ornamental” en el Glosario del Cédigo Acuatico. La nueva definicion fue
adoptada por la Asamblea General en la 92.2 Sesion General de mayo de 2025, con las modificaciones
introducidas por el presidente durante la sesion.

Reuniéon de septiembre de 2025

Se recibieron comentarios de los Miembros sobre el programa de trabajo en el que se pedia a la Comision
que estudiara las consecuencias de la revision de la definicion de "animal acuatico ornamental” adoptada
en la Sesion General de 2025.

La Comision examiné los comentarios sobre la definicion de "animal acuatico ornamental" y revisé la
definicién para alinearla con la definicion propuesta, tal y como se difundié en su informe de febrero de
2025. En su opinion, la definicion adoptada no hace ninguna distincién entre los animales acuaticos
ornamentales que se mantienen como animales de compafia y los que se comercializan para su venta
como tales. La Comisién observd que los animales acuaticos mantenidos como animales de compafiia
no suponian un riesgo significativo de transmision de enfermedades y que no deberian incluirse en la
definiciéon. Destaco que el nuevo Capitulo 5.12. “Movimientos de animales acuaticos ornamentales” se
centraba en los movimientos de los animales acuaticos ornamentales y que, como tal, la definicion
revisada incluia la venta de animales acuaticos ornamentales para su uso como animales de compaiiia,
pero no los animales de compafiia dentro de los hogares. En la definicion, "para la venta como animal
de companiia" se modificé por "propuesto a la venta como animal de compaiiia”.

Las respuestas de la Comision a los comentarios examinados (programa de trabajo) figuran en el
Anexo 3.

Textos para comentario

El término revisado del Glosario "animal acuatico ornamental” figura en el Anexo 5 para comentario.
6.2. Capitulo 4.3. Aplicacion de la compartimentacion
Contexto

En su reunion de septiembre de 2023, la Comision para los Animales Acuaticos acordd elaborar un
documento de debate para que los Miembros participasen en las cuestiones relativas a la revision del
Capitulo 4.3. "Aplicacién de la compartimentacion”. El documento de debate se basé en las respuestas
de los Miembros a un breve cuestionario incluido en el informe de la reunion de septiembre de 2022 de
la Comisidn, asi como en observaciones de talleres con los puntos focales. La Comision destacé que la
compartimentacioén ofrecia la oportunidad de comercializar mercancias de animales acuaticos libres de
enfermedades procedentes de zonas o paises que no habian sido declarados libres de las enfermedades
en cuestion.

En su reunién de febrero de 2024, la Comision estudio los comentarios recibidos sobre el documento de
debate y observé que, en general, las respuestas apoyaban el enfoque propuesto. La Comisién examind
el documento de debate, con el fin de actualizar los enfoques propuestos en la revision del Capitulo 4.3.
y lo distribuyé para recabar comentarios.
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En su reunioén de septiembre de 2024, la Comision acordé utilizar la version final del documento de debate
distribuido en su informe de febrero de 2024, con el fin de orientar la revision del Capitulo 4.3. “Aplicacion
de la compartimentacion”.

En su reunion de febrero de 2025, la Comision finalizé el proyecto revisado de Capitulo 4.3. y revisé la
definiciéon de "compartimento” en el Glosario para mayor coherencia en el proyecto de texto. Tomd nota
de que, de adoptarse el Capitulo revisado 4.3., deberian examinarse las implicaciones para otros
capitulos del Cédigo Acuatico, incluidos los requisitos de vigilancia.

El Capitulo revisado 4.3. y la definicion de "compartimento" del Glosario se difundieron una vez para
comentario.

Informes de la Comisidon donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2023 (item 6.5., pagina 11), informe de febrero de 2024 (item 8.1., pagina 41),
informe de septiembre de 2024 (item 7.1.2., pagina 27) e informe de febrero de 2025 (item 7.1., pagina
21).

Reunién de septiembre de 2025

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, Chile, China (Rep. Pop. de), Japon, México, Noruega,
Nueva Zelanda, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, Reino Unido, las Américas, UA-IBAR y UE.

La Comision para los Animales Acuaticos examiné los comentarios recibidos y tomé nota de que, en
general, los Miembros apoyaban el proyecto revisado de Capitulo 4.3. "Aplicacion de la
compartimentacion”, algunas propuestas de contenido y la definicién revisada de "compartimento” del
Glosario, aunque propusieron algunas sugerencias en aras de claridad .

Las respuestas de la Comision para los Animales Acuaticos a los comentarios examinados figuran en el
Anexo 3.

La Comisién hizo hincapié en que, para tener en cuenta los numerosos comentarios recibidos, se habian
introducido numerosas modificaciones, entre ellas, la reorganizacién de los articulos. Las revisiones
aportan claridad a las categorias de compartimentos independientes y dependientes y a sus requisitos.
La justificacion de las revisiones y de la reorganizacion figura en el Anexo 3.

La Comisién senal6 que, al ser el analisis del riesgo un concepto integral en el Capitulo revisado 4.3. ,
las revisiones incorporadas en el texto destacaban este concepto. El analisis del riesgo debera
contemplar la categoria del compartimento, los factores especificos de enfermedad de los agentes
patdégenos en cuestion, asi como los factores medioambientales que puedan influenciar en la transmision
de enfermedad. La determinacion de las medidas de gestion del riesgo apropiadas para un
compartimento dependera del resultado del analisis del riesgo que se realice.

La Comision estipuld que los requisitos de vigilancia de los compartimentos independientes y
dependientes debian que considerarse en el Capitulo 1.4. "Vigilancia de las enfermedades de los
animales acuaticos". La Comisién convino en revisar el Capitulo 1.4. en su reunién de febrero de 2026 y
en comunicar a los Miembros las revisiones que considere necesarias.

Textos para comentario

El Capitulo revisado 4.3. “Aplicaciéon de la compartimentacion” figura en el Anexo 6 para comentario.

El término revisado del Glosario para "compartimento" se presenta en el Anexo 7 para comentario.

Informe de la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025 10



6.3. Capitulo 4.7. Vacio sanitario en acuicultura
Contexto

En su reunion de septiembre de 2024, la Comision para los Animales Acuaticos tomé nota de que el
Capitulo 4.7. "Vacio sanitario en acuicultura” requeria una revision como consecuencia del desarrollo de
proyectos de nuevos capitulos sobre la preparacion ante emergencias sanitarias y la gestion de brotes
de enfermedades.

En su reunion de febrero de 2025, la Comisién para los Animales Acuaticos examind y reviso el texto del
Capitulo 4.7. para armonizarlo con los nuevos proyectos de Capitulo 4.10. "Preparacion de emergencia
contra las enfermedades" y 4.11. "Preparaciéon ante emergencias sanitarias", adoptados en la 92.2
reunién de la Comisién para los Animales Acuaticos.

El Capitulo revisado 4.7. "Vacio sanitario en acuicultura" se difundié una vez para comentario.

Informes de la Comisién donde se discutio el tema

Informe de septiembre de 2024 (item 7.1.3., pagina 28) e informe de febrero de 2025 (item 7.2., pagina
22).

Reunién de febrero de 2025

Se recibieron comentarios de Canada, Chile, China (Rep. Pop. de), EE.UU., México, Noruega, Nueva
Zelanda, Suiza, Taipéi Chino, Reino Unido, AU-IBAR y UE.

La Comision para los Animales Acuaticos examiné los comentarios recibidos y tomé nota de que, en
general, los Miembros apoyaban el Capitulo revisado 4.7 “Vacio sanitario en acuicultura”.

Las respuestas de la Comision para los Animales Acuaticos a los comentarios examinados figuran en el
Anexo 3.

La Comisién indicé que, debido a los numerosos comentarios para mejorar la claridad del texto, se habian
introducido numerosas revisiones en el proyecto de capitulo revisado. Ademas de una version con los
cambios introducidos, en el anexo, figura una versién en limpio para facilitar la lectura y los comentarios.

Textos para comentario

El Capitulo revisado 4.7. "Vacio sanitario en acuicultura" figura en el Anexo 8 para comentario.

6.4. Seccion 5. Medidas comerciales, procedimientos de importacion y exportacién y
certificacion sanitaria

Contexto

En septiembre de 2024, la Comision para los Animales Acuaticos considerd que debia revisarse la
utilidad del Cédigo Acuatico a efectos comerciales, incluyendo tanto los textos como el orden l6gico de
los articulos en los capitulos especificos de enfermedad. De esta manera, convino en elaborar un plan
para la revision de todos los textos pertinentes, incluido en la Seccidn 5. "Medidas comerciales,
procedimientos de importacion y exportacion y certificacion sanitaria”, junto con otros textos pertinentes
de otras secciones, asi como los nuevos textos propuestos.

En su reunién de febrero de 2025, la Comision acordd que el trabajo sobre la Seccion 5 debia centrarse
en proporcionar una comprension clara de como debe efectuarse el comercio e identificar los obstaculos
a la implementacién de estas normas. Uno de los objetivos de la revision seria la mejora de la
transparencia y la confianza general entre los socios comerciales durante su implementacién. Se acordé
que la intencidn era trabajar junto con la Comision del Codigo en capitulos horizontales, como es el caso
del nuevo capitulo introductorio (ver item 7.1.2.). La Comision acordd finalizar su plan de trabajo para la
Seccion 5 en su reunién de septiembre de 2025, tras la reunién de la mesa de la Comision del Cédigo.
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Informes de la Comisién donde se discutio el tema

Informe de septiembre de 2024 (item 5.2.2., pagina 10) e informe de febrero de 2025 (item 8.2.1., pagina
27).

Reunién de septiembre de 2025

Tras examinar detenidamente la Seccion 5. “Medidas comerciales, procedimientos de importacion y
exportacion y certificaciéon sanitaria”, la Comisiéon acordo los siguientes objetivos en la revision de la
Seccion 5:

e revisidn de las normas mas antiguas y mejora de la calidad cuando sea necesario;
e estudio de cualquier laguna en las normas para el comercio;
e mejora de la utilidad para elaborar medidas comerciales;

e estudio de las cuestiones comerciales especificas de los animales acuaticos, manteniendo al
mismo tiempo la coherencia con el Cédigo Terrestre;

e mayor armonizacioén de los capitulos dentro de la Seccién 5 y otras secciones del Cédigo Acuatico.

En base a estos objetivos, la Comisidn propuso un plan para la Seccién 5 con consideraciones para los
articulos dedicados al comercio en capitulos especificos de enfermedad y otras referencias al comercio
en el Cédigo Acuatico.

Textos para comentario

El enfoque propuesto para la revision de la Seccién 5. "Medidas comerciales Medidas comerciales,
procedimientos de importacién y exportacion y certificacion sanitaria" figura en el Anexo 9 para
comentario.

6.5. Articulo 9.2.2. del Capitulo 9.2. Infeccion por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo de rio)
Contexto

El Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de crustaceos a la infeccidon por enfermedades
de la lista de la OMSA se reuni6 en abril de 2025 para proseguir su trabajo de aplicacion de los criterios
del Capitulo 1.5. "Criterios para la inclusion de especies susceptibles de infeccidn por un agente patégeno
especifico". En el encuentro, el grupo ad hoc llevé a cabo las evaluaciones de la susceptibilidad de las
especies de crustdceos a la infecciébn por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo de rio). Esta
evaluacion fue la actualizacién de una evaluacién anterior finalizada en 2015.

Septiembre de 2025

La Comision examiné el informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de crustaceos
a la infeccion por A. astaci (plaga del cangrejo de rio) y felicitd a sus miembros por su exhaustivo trabajo.

La Comision acordd aplicar el Articulo 1.5.9. "Inclusidon de especies susceptibles con un rango
taxonémico de género o superior” utilizando los criterios expuestos en su informe de septiembre de 2024
(item 6.5.1., pagina 18) y modificar la lista de especies susceptibles del Articulo 9.2.2., de acuerdo con
las recomendaciones del grupo ad hoc.

En aplicacion del Articulo 1.5.9., convino en que Faxonius spp. debia figurar en la lista a nivel del género.
En la evaluacion, se encontraron tres especies de Faxonius spp., lo que se considerd una representacion
taxonémica suficientemente amplia dado el nUmero de especies del género.

En aplicacion del Articulo 1.5.9., también convino en que Procambarus spp. debia figurar en la lista a
nivel del género. En la evaluacion, se encontraron dos especies de Procambarus spp. o que se considerd
una representacion taxondémica suficientemente amplia dado el nimero de especies del género.
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En el siguiente cuadro, figura la aplicacion de los criterios del Articulo 1.5.9. En el cuadro, el color gris se
utiliza para indicar si las especies sensibles se consideran a nivel de la especie o del género.

Familia Género Nombre cientifico
Astacus Astacus
Austropotamobius Austropotamobius pallipes
Astacidae
Pacifastacus leniusculus
Pacifastacus
Pontastacus leptodactylus
Faxonius limosus
Faxonius Faxonius obscurus
Cambaridae Faxonius rusticus
Procambarus alleni
Procambarus
Procambarus clarkii
Cambaroididae Cambaroides Cambaroides japonicus
Parastacidae Cherax Cherax quadricarinatus
Potamidae Potamon Potamon potamios
Varunidae Eriocheir Eriocheir sinensis

Las secciones pertinentes del Capitulo 2.2.2. “Infeccién por A. astaci (plaga del cangrejo de rio)" del
Manual Acuatico también se modificaron de acuerdo con las recomendaciones del grupo ad hoc (ver
item 8.1.1.).

La Comisién animé a los Miembros a consultar el informe de abril de 2025 del grupo ad hoc, disponible
en el sitio web de la OMSA, para mas detalles sobre la evaluacién llevada a cabo por el grupo ad hoc.

Textos para comentario

El Articulo revisado 9.2.2. del Capitulo 9.2. "Infeccién por A. astaci (plaga del cangrejo de rio)" figura en
el Anexo 10 para comentario.

6.6. Articulos 10.3.5. y 10.3.6. del Capitulo 10.3. Infeccién por Gyrodactylus salaris

Tras la revisién del Capitulo 1.4. "Vigilancia de las enfermedades de los animales acuaticos", la Comision
reviso los periodos de condiciones elementales de bioseguridad (CEB) y de vigilancia especifica (VE) en
los capitulos especificos de enfermedad del Cddigo Acuético. Un experto del centro colaborador de la
OMSA llevé a cabo una evaluacion de los periodos, que sirvié de base para proponer nuevos periodos
en los Articulos X.X.5. a X.X.7. (y 10.4.15. a 10.4.10.) de todos los capitulos especificos de enfermedad.
Estas evaluaciones se distribuyeron dos veces para comentario y, en su reunién de febrero de 2025, la
Comisién convino en que el procedimiento 2 no era adecuado para la infeccién por Gyrodactylus salaris,
ya que las pruebas cientificas disponibles indicaban que la enfermedad clinica no se observaba en todas
las especies susceptibles.

En la Sesion General de 2025, algunos Miembros expresaron que el procedimiento 2 (ausencia histérica)
era el adecuado para la infeccion por G. salaris porque, si bien la infeccidon por G. salaris podia
presentarse de forma subclinica en algunas especies susceptibles, habia al menos una especie
susceptible que muestre signos clinicos. Asi pues, algunos Miembros indicaron que era posible utilizar
el procedimiento 2 (ausencia histérica) con sistemas adecuados de vigilancia y deteccion precoz. En
respuesta, la presidenta de la Comisidn para los Animales Acuaticos convino en que estos comentarios
requerian mayor consideracion y ubico el procedimiento 2 (ausencia histérica) “en estudio” para debate
por la Comision en su reunion de septiembre de 2025.
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Informes de la Comisién donde se discutio el tema

Informe de febrero de 2025 (item 6.4., pagina 13 y Anexo 3, pagina 31).

Reunién de febrero de 2025

Se recibieron comentarios sobre el programa de trabajo solicitando a la Comisién considerar la idoneidad
del procedimiento 2 (ausencia histérica) para la infeccion por Gyrodactylus salaris.

Tras examinar los comentarios de la 92.2 Sesién General (mayo de 2025) y los comentarios enviados
por los Miembros, la Comision consultd con expertos de laboratorios de referencia y convino en que el
salmén del Atlantico (Salmo salar) manifestaba una enfermedad clinica y que el procedimiento 2
(ausencia histérica) seria el adecuado. Sin embargo, también observé que otras especies susceptibles
podian no manifestar una enfermedad clinica y que el procedimiento 2 (ausencia histérica) no seria
adecuado para esas especies. La Comision mantuvo el procedimiento 2 (ausencia histérica) para los
Articulos 10.3.5. y 10.3.6. y afiadié un texto indicando que sélo podia utilizarse para el salmén del
Atlantico.

Las respuestas de la Comision para los Animales Acuaticos a los comentarios examinados (sobre el
programa de trabajo) figuran en el Anexo 3.

La Comision recordé a los Miembros que la evaluacion de los periodos ("Recomendaciones para los
periodos de implementacién de las condiciones elementales de bioseguridad y la vigilancia especifica
para los capitulos especificos de enfermedad del Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la
OMSA") podia consultarse en el sitio web. La evaluacion se actualizd para reflejar el uso del
procedimiento 2 (ausencia histérica) para el salmon del Atlantico.

Textos para comentario

Los Articulos revisados 10.3.5. y 10.3.6. del Capitulo 10.3. “Infeccion por G. salaris” figuran en el Anexo
11 para comentario.

6.7. Articulo 10.4.9. del Capitulo 10.4. Infeccién por la anemia infecciosa del salmén
Contexto

Tras la revisién del Capitulo 1.4. "Vigilancia de las enfermedades de los animales acuaticos", la Comision
reviso los periodos de las condiciones elementales de bioseguridad (CEB) y de vigilancia especifica (VE)
en los capitulos especificos de enfermedad del Cddigo Acuatico. Un experto del centro colaborador de
la OMSA llevo a cabo una evaluacién de los periodos, que sirvié de base para proponer nuevos periodos
en los Articulos X.X.5. a X.X.7. (y 10.4.15. a 10.4.10.) de todos los capitulos especificos de enfermedad.
Estas evaluaciones se distribuyeron dos veces para comentario.

En su reunién de febrero de 2025, la Comision no estuvo de acuerdo con un comentario segun el cual el
periodo de VE para los compartimentos libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén
HPRO debia ampliarse a dos afios. Observé que los periodos mas cortos para los compartimentos tenian
en cuenta las caracteristicas Unicas de los compartimentos. La VE debe ser lo suficientemente sensible
como para detectar el agente patdégeno si esta presente e incluir hipétesis defendibles sobre la
prevalencia en la poblacion diana.

Durante la Sesiéon General de 2025, algunos Miembros expresaron que el periodo para un compartimento
libre de enfermedad debia ser de dos afios. Se observd que, si bien el virus de la anemia infecciosa del
salmén con supresién en la HPR (ISAV HPRO) se detecta transitoriamente en poblaciones estables de
salmén del Atlantico y, mas facilmente, durante acontecimientos estresantes como el desove, puede no
detectarse en un afo. Asimismo, la epidemiologia del virus de la anemia infecciosa del salmén con
supresion en la HPR en instalaciones terrestres es limitada y, debido a esta incertidumbre, se requiere
un periodo mas largo para considerar un compartimento libre de infecciéon por el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresion en la HPR.

Informes de la Comisiéon donde se discutié el tema

Informe de febrero de 2025 (item 6.4., pagina 13 y Anexo 3, pagina 38).
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Reunién de septiembre de 2025

Se recibieron comentarios sobre el programa de trabajo solicitando a la Comisién que sugerian una
vigilancia especifica de dos afios para los compartimentos libres de infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresion en el HPR.

La Comision examind la informacién proporcionada y revisé la evaluacion de las CEB y la VE. En su
opinioén, el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR tiene una probabilidad muy
baja de deteccién precoz. Ademas, la Comisién consulté a los expertos del laboratorio de referencia, que
apoyaron la baja probabilidad de deteccion precoz del virus de la anemia infecciosa del salmén con
supresion en la HPR. En base a esta informacion, la Comisién convino en que un periodo minimo de dos
anos era apropiado para la vigilancia especifica (VE).

Las respuestas de la Comision para los Animales Acuaticos a los comentarios examinados (sobre el
programa de trabajo) figuran en el Anexo 3.

La Comision recordé a los Miembros que la evaluacién de los periodos ("Recomendaciones para los
periodos de implementacion de las condiciones elementales de bioseguridad y la vigilancia especifica
para los capitulos especificos de enfermedad del Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la
OMSA") podia consultarse en el sitio web. La evaluacion se actualizé para reflejar la vigilancia especifica
del virus de la anemia infecciosa del salmon con supresion en la HPR.

Textos para comentario

El Articulo 10.4.9. del Capitulo 10.4. “Infeccion por la anemia infecciosa del salmoén” figura en el Anexo 12
para comentario.

6.8. Actualizacion de los nombres de virus de los agentes patégenos de las enfermedades de la
lista de la OMSA

Contexto

En su reunion de febrero de 2025, la Comisién tomé nota de que varios de los agentes patégenos virales
de las enfermedades de los animales acuaticos de la lista de la OMSA habian sido actualizados por el
Comité Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV). En consecuencia, acordé revisar la taxonomia y los
nombres de los agentes virales de las enfermedades de la lista de la OMSA y proponer revisiones para
el uso de estos nombres.

Informes de la Comision donde se discutié el tema

Informe de febrero de 2025 (item 8.2.2., pagina 28).

Reunién de septiembre de 2025

La Comision reviso las clasificaciones actuales en el ICTV comparandolas con los nombres utilizados en
el Cdédigo Acuético y el Manual Acuatico (ver item 8.3.). De los 18 agentes patdgenos virales que figuran
en la lista de enfermedades de la OMSA, 12 necesitan una actualizacion.

En el Cédigo Acuético, se incluyen:

o Enfermedades de los crustaceos: infeccion por el virus iridiscente de los decapodos 1 (Capitulo 9.3.),
infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa (Capitulo 9.5.), infeccién
por el virus de la mionecrosis infecciosa (Capitulo 9.6.) e infeccidn por el virus del sindrome de Taura
(Capitulo 9.8.).

o Enfermedades de los peces: infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén (Capitulo 10.4.),
infeccion por el alfavirus de los salménidos (Capitulo 10.5.), infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa (Capitulo 10.6.), infeccién por el herpesvirus de la carpa koi (Capitulo
10.7.), infeccion por el virus de la viremia primaveral de la carpa (Capitulo 10.9.), infeccion por el virus
de la septicemia hemorragica viral (Capitulo 10.10.) e infeccién por el virus de la tilapia de lago
(Capitulo 10.11.).

e Enfermedades de los moluscos: infeccion por el herpesvirus del abalén (Capitulo 11.1.).
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La Comision informé a los Miembros de que, una vez adoptados estos cambios de nombre, se
introducirian las modificaciones pertinentes en el Cédigo Acuatico y el Manual Acuético.

Durante la revision de las denominaciones virales de los agentes patégenos, la Comisién observé que la
infeccion por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1 (Capitulo 9.10.) debia actualizarse con el mismo
modelo que las demas enfermedades virales. Se suprimi6 la referencia al orden del Articulo 9.10.1.

Textos para comentario

Los nombres cientificos revisados de las denominaciones virales de los agentes patégenos de las
enfermedades de la lista de la OMSA figuran en el Anexo 13 para comentario.

6.9. Enfermedades emergentes

Uno de los items permanentes del orden del dia de cada reunion de la Comision es la revision de la
informacion cientifica sobre las enfermedades emergentes para determinar si una enfermedad cumple
con la definicion de la OMSA de “enfermedad emergente” y si los Miembros deben considerarla como tal
o si se justifica emprender otras acciones. La Comisién también examiné la informacién procedente de
otras fuentes, ya sea de Miembros, expertos y centros de referencia.

La Comisién recordd a los Miembros que una "enfermedad emergente” es un término definido en el
Glosario del Cdédigo Acuatico y que, si la Comision determinaba que una enfermedad se ajustaba a la
definicién de enfermedad emergente de la OMSA, los Miembros debian notificarla de conformidad con
el Articulo 1.1.4 del Cédigo Acuatico.

La Comisidon reiter6 los objetivos propios a la identificacion y notificacién de las enfermedades
emergentes:

e  atraer la atencion mundial sobre la enfermedad;

e difundir informacién sobre la enfermedad;

e  evitar la propagacion dentro de los paises y regiones y a escala internacional, y
e  reunir informacion sobre los criterios pertinentes para la inclusién en la lista.

La Comision también alenté a los Miembros a investigar los casos de mortalidad y morbilidad
relacionados con cualquier enfermedad emergente, subrayando que un mejor conocimiento del agente
patdgeno resulté esencial para controlar su posible propagacion. Destacé el papel que podian tener los
centros colaboradores de la OMSA para mejorar la comprension de las enfermedades emergentes.

Invité a los Miembros a remitir, para su consideracion, informacion sobre su experiencia con las
enfermedades emergentes y sus repercusiones, en particular el impacto en la produccion y el comercio
acuicolas, de modo que la tenga a disposicion al reexaminar las enfermedades emergentes.

6.9.1. Infeccién por el nodavirus de la mortalidad encubierta (CMNV)
Contexto

En su reunion de septiembre de 2022, la Comision para los Animales Acuaticos examiné la
informacion cientifica disponible sobre la infeccidn por el nodavirus de la mortalidad encubierta y
convino en que esta infeccion respondia a la definicion de “enfermedad emergente” y debia
notificarse a la OMSA, de conformidad con el Articulo 1.1.4. del Cédigo Acuatico.

En sus reuniones de febrero y septiembre de 2023, la Comisién analizé la informacion cientifica y
ratificé en que la infeccion por el nodavirus de la mortalidad encubierta seguia respondiendo a la
definicién de "enfermedad emergente" y que, por consiguiente, debia notificarse a la OMSA de
conformidad con el Articulo 1.1.4. del Cédigo Acuatico.
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En sus reuniones de septiembre de 2024 y febrero de 2025, tomd nota de que, desde septiembre
de 2022, no se habian notificado casos de infeccion por el nodavirus de la mortalidad encubierta
en el Sistema Mundial de Informacién Zoosanitaria (WAHIS). La Comisién solicité a los Miembros
que le proporcionasen informacion sobre el impacto de la infeccion por el nodavirus de la
mortalidad encubierta para determinar el impacto global de la enfermedad.

Informes de la Comision donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2022 (item 6.2.2., pagina 13); informe de febrero de 2023 (item 9.1.2.,
pagina 28), informe de septiembre de 2023 (item 7.1.1., pagina 19), informe de septiembre de
2024 (item 6.11.1., pagina 28) e informe de febrero de 2025 (item 7.3.1., pagina 23).

Informe de septiembre de 2025

La Comisién tomo nota de que no habia habido notificaciones de la infeccién por el nodavirus de
mortalidad encubierta en WAHIS desde su reunién anterior. Examiné la informacion cientifica
reciente sobre el impacto de la infeccion por el nodavirus de la mortalidad encubierta y acordé que,
a falta de informacién adicional, el nodavirus de la mortalidad encubierta ya no se consideraria una
enfermedad emergente.

En su informe de febrero de 2025, solicité a los Miembros que aportasen comentarios y pruebas
sobre la importancia del nodavirus de la mortalidad encubierta y tomd nota de que no habian
enviado ni pruebas ni comentarios. Ante la falta de informacién y notificacién, la Comisién convino
en que la infeccion por el nodavirus de la mortalidad encubierta ya no se consideraria una
enfermedad emergente.

La Comisién para los Animales Acuaticos comunic6 a los Miembros que la ficha técnica de la
infeccion por el nodavirus de la mortalidad encubierta estaba disponible en la pagina web de la
OMSA.

6.9.2. Infeccién por Enterocytozoon hepatopenaei (EHP)
Contexto

En su reunion de septiembre de 2021, la Comision estudio la informacién cientifica disponible
sobre la infeccion por Enterocytozoon hepatopenaei (EHP) y convino en que respondia a la
definicién de “enfermedad emergente” y que debia notificarse a la OMSA, de conformidad con el
Articulo 1.1.4. del Cédigo Acuatico.

En sus reuniones de febrero de 2022 y septiembre de 2023, examiné la informacion cientifica y
determind que la infeccién por Enterocytozoon hepatopenaei seguia cumpliendo la definicion de
"enfermedad emergente" y que, por consiguiente, debia notificarse a la OMSA de conformidad con
el Articulo 1.1.4. del Cédigo Acuatico.

En sus reuniones de septiembre de 2024 y de febrero de 2025, la Comision tomé nota de que,
desde septiembre de 2021, no se habia notificado la infeccidon por Enterocytozoon hepatopenaei
en WAHIS. Solicitd a los Miembros que compartieran informacion sobre la infeccion por
Enterocytozoon hepatopenaei para determinar el impacto mundial de la enfermedad.

Informes de la Comisidon donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2021 (item 5.2.1.2., pagina 28); informe de febrero de 2022, Parte B
(item 2.2.1.2., pagina 8), informe de septiembre de 2023 (item 7.1.2., pagina 20), informe de
septiembre de 2024 (item 6.11.2., pagina 29) e informe de febrero de 2025 (item 7.3.1., pagina
24).
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Reunién de febrero de 2025

La Comision tomé nota de que, desde su reunién anterior, no se habian recibido notificaciones de
la infeccion por Enterocytozoon hepatopenaei (EHP) en WAHIS. Examind la informacion cientifica
reciente sobre el impacto de la infecciéon por EHP y acordd que, a falta de informacién adicional,
la infeccidn por Enterocytozoon hepatopenaei (EHP) ya no se consideraria una enfermedad
emergente.

En su informe de febrero de 2025, solicité a los Miembros que aportasen comentarios y pruebas
sobre la importancia de la infeccion por Enterocytozoon hepatopenaei'y observé que no se habian
recibido pruebas ni comentarios de los Miembros. Ante la ausencia de informacién y la falta de
notificacion, decidid que la infeccién por Enterocytozoon hepatopenaei ya no se consideraria una
enfermedad emergente.

La Comision para los Animales Acuaticos informé a los Miembros de que, en el sitio web de la
OMSA, estaba disponible una ficha técnica sobre la infecciéon por Enterocytozoon hepatopenaei
(EHP).
7. Items del Cédigo Acudtico para informacién de los Miembros
7.1. items de trabajo en curso del Cédigo Acuatico
7.1.1. Capitulo 4.2. Zonificacién y compartimentacion

Contexto

La Comision para los Animales Acuaticos acordd que la tarea de revision del
Capitulo 4.2. "Zonificacion 'y compartimentacion” comenzaria tras la revision del
Capitulo 4.3. “Aplicacién de la compartimentacion”. El Capitulo revisado 4.3 se distribuy6 una vez

para recabar comentarios.

Reunion de septiembre de 2025

La Comision completé un andlisis de las lagunas existentes en el Capitulo 4.2. "Zonificacién y
compartimentacion" teniendo en cuenta el trabajo que debia realizarse sobre el capitulo de
zonificacion en el Cédigo Terrestre y la situacion actual en la industria acuatica. Decidié consultar
con los centros colaboradores y trabajar en un texto revisado que examinard en su proxima
reunion.

7.1.2. Capitulo 5.Y. Introduccién a las medidas comerciales, procedimientos de
importacion y exportacion y certificaciéon sanitaria

Contexto

En la reunién de las mesas de 2024, la Comision para los Animales Acuaticos y la Comision del
Cadigo debatieron la necesidad de desarrollar, en colaboracién, un nuevo capitulo introductorio
para la Seccién 5 del Cédigo Acuatico y del Cédigo Terrestre, con el fin de aportar claridad sobre
sus objetivos y sobre como debia utilizarse el capitulo.

Se formé un grupo de trabajo con dos integrantes de cada uno de estas comisiones que se reunio
dos veces durante el verano de 2025, con la intencién de redactar el nuevo capitulo.

Informes previos de la Comisidén donde se discutio el tema

Informe de febrero de 2025 (item 8.2.1., pagina 27).
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Reunién de septiembre de 2025

Tras revisar el nuevo proyecto de Capitulo 5.Y. “Introduccién a las medidas comerciales,
procedimientos de importacion y exportacion y certificacion sanitaria”, la Comision felicitd al grupo
por la labor realizada y observé que el capitulo contenia detalles que, normalmente, no se incluian
en un capitulo introductorio. Convino en que el grupo de expertos debia revisar nuevamente el
capitulo siguiendo el modelo del capitulo introductorio y estimé que la informacién no incluida en
el capitulo introductorio podia considerarse en paralelo con las revisiones propuestas de la
Seccion 5 (ver item 6.4).

7.1.3. Capitulo 6.2. Principios para el uso responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos en los animales acuaticos

Contexto

El Grupo de trabajo sobre la resistencia a los antimicrobianos (en adelante, el “grupo de trabajo”)
llevd a cabo la revisién del Capitulo 6.10. "Uso responsable y prudente de agentes antimicrobianos
en medicina veterinaria" del Coédigo Terrestre que fue adoptado en la 91.2 Sesion General, en
mayo de 2024. Las principales modificaciones incluyeron la ampliacién del componente del sector
medioambiental y la incorporacién de los animales no destinados a la produccion de alimentos (es
decir, los animales de compafiia y de ocio), teniendo en cuenta un enfoque “Una sola salud”.

En su reunién de febrero de 2024, el grupo de trabajo recomenddé que se revisaran los capitulos
del Cédigo Acuético sobre el uso responsable de antimicrobianos en los animales acuaticos para
reflejar la informacion cientifica actual y la armonizacion, segun procediera, con el Capitulo 6.10.
del Codigo Terrestre.

En su reunién de septiembre de 2024, la Comision de Animales Acuaticos acordd que el
Capitulo 6.2. “Principios para el uso responsable y prudente de los agentes antimicrobianos en los
animales acuaticos” del Codigo Acuatico ya no se ajustaba al Capitulo 6.10. “Uso responsable y
prudente de agentes antimicrobianos en medicina veterinaria” del Codigo Terrestre, recientemente
adoptado. Por lo tanto, decidié agregar la revision de los capitulos de la Seccién 6, “Utilizaciéon de
agentes antimicrobianos en animales acuaticos”, del Cédigo Acuatico a su programa de trabajo y
solicité un analisis de las deficiencias de esta seccion.

En su reunidon de febrero de 2025, la Comisién examiné el analisis de las lagunas preparado por
la secretaria de la OMSA, junto con el centro colaborador, acordé iniciar la actualizacién de la
Seccion 6 del Cédigo Acuatico y solicitd la convocacién de un grupo ad hoc que tendria la tarea
de revisar el Capitulo 6.2.

Informes de la Comisidon donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2024 (item 7.1.4., pagina 28), informe de febrero de 2025 (item 8.1.3.,
pagina 26).

Reunién de septiembre de 2025

Se informé a la Comision de que el grupo ad hoc se habia reunido dos veces, en julio y agosto de
2025, con el fin de proponer revisiones del Capitulo 6.2 "Principios para el uso responsable y
prudente de agentes antimicrobianos en los animales acuaticos" utilizando el proyecto creado en
asociacién con el centro colaborador. Las revisiones propuestas se presentaron a la Comision y
se debatieron durante la presente reunidén. La Comisién considerd que el articulo relativo a las
responsabilidades de las autoridades competentes debia ampliarse para acercarse mas al capitulo
equivalente del Cédigo Terrestre y evitar referencias cruzadas. La Comisidn también sugirié incluir
mas ejemplos de animales acuaticos criados con fines distintos de la produccion de alimentos para
el consumo humano.
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7.1.4. Titulo 7. Bienestar de los peces de cultivo
Contexto

En su reunion de septiembre de 2024, la Comision aceptd que debia completarse una revisiéon de
la base cientifica sobre el bienestar de los peces de cultivo para garantizar que las
recomendaciones del Cddigo Acuatico fueran cientificamente soélidas y respondieran a las
necesidades de los Miembros. Enfatiz6 que este trabajo estaba en consonancia con la
Actividad 1.3. “Examen del fundamento cientifico de las normas de bienestar animal" de la
Estrategia de la OMSA sobre la Sanidad de los Animales Acuaticos. La Comision también convino
en que utilizaria este examen para revisar los capitulos de la Seccién 7. "Bienestar de los peces
de cultivo".

En su reunién de febrero de 2025, se comunicé a la Comision que la OMSA habia contratado a un
proveedor a través de un proceso de licitacion para revisar la justificacién cientifica y las
recomendaciones para los capitulos de la Seccion 7 que se completarian en agosto de 2025 y que
se proporcionarian a la Comisién en su reunién de septiembre de 2025.

Informes de la Comisiéon donde se discutié el tema

Informe de febrero de 2025 (item 8.1.4., pagina 26).

Reunién de septiembre de 2025

La Comision estudié la revision de la justificacion cientifica y las recomendaciones de revision de
la Seccién 7. “Bienestar de los peces de cultivo” e indicd que se trataba de una revisién muy
completa de las pruebas disponibles.

Determind que la revision de las pruebas cientificas podia servir de base para revisar los Capitulos
7.2.a7.4. Solicité que se preparasen proyectos revisados de los Capitulos 7.2. a 7.4., al igual que
del Capitulo 7.1. "Introduccion a las recomendaciones para el bienestar de los peces de cultivo",
teniendo en cuenta los elementos pertinentes del correspondiente Capitulo 7.1. del Codigo
Terrestre.

7.1.5. Evaluacion de especies susceptibles

El Capitulo 1.5. "Criterios para la inclusién de especies susceptibles de infecciéon por un agente
patégeno especifico" del Cédigo Acuéatico proporciona los criterios para determinar qué especies
hospedadoras figuran en la lista de especies susceptibles del Articulo X.X.2. de cada capitulo
especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico.

Las evaluaciones de todas las enfermedades del CdAdigo Acuatico que figuran en la lista de la
OMSA estan a cargo de grupos ad hoc especializados. En base a las evaluaciones efectuadas, la
lista revisada de especies susceptibles del Articulo pertinente X.X.2. del Cédigo Acuatico y la
Seccion 2.2.1. del Manual Acuético se distribuyen para recabar comentarios y luego se presentan
para adopcion. Las especies que presentan pruebas insuficientes de susceptibilidad de acuerdo
con los criterios del Capitulo 1.5., se incluyen en la Seccién 2.2.2. del capitulo especifico de
enfermedad pertinente del Manual Acuatico.

Ya se completaron las evaluaciones de las once enfermedades de peces, diez de crustaceos y
siete de moluscos incluidas en la lista.

Enfermedades de los anfibios

Se comunicé a la Comisidn que la primera reunidén Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las
especies de anfibios a la infeccion por las enfermedades de la lista de la OMSA estaba prevista
en 2026, dependiendo de la disponibilidad de recursos. Este grupo ad hoc evaluara las especies
susceptibles a las tres enfermedades de los anfibios de la lista.
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Mantener actualizadas las listas de especies susceptibles

La Comision recorddé que, a medida que se dispusiera de nueva informacion sobre las especies
susceptibles, habia que actualizar las listas de los Articulos X.X.2. Convino en que debia
proponerse la creacidon de un grupo ad hoc permanente encargado de examinar las nuevas
pruebas de susceptibilidad para las enfermedades de la lista de la OMSA. Las pruebas evaluadas
se reunirian cuando las presentaran los Miembros, los expertos y los centros de referencia. Una
vez finalizadas las evaluaciones, la Comisién las revisara y determinara el momento de la
actualizacion de la lista de especies susceptibles. La Comisién pidié a la secretaria que le
informara sobre el proceso propuesto y los posibles miembros designados.

7.2. Nuevos items de trabajo en el Codigo Acuadtico

7.2.1. Capitulo 1.1. Notificacion de enfermedades y aportacion de datos
epidemiolégicos

La Comision examind los comentarios del Departamento de la OMSA de informacién y analisis de
la sanidad animal mundial (WAHIAD) relativos al Capitulo 1.1. "Notificacion de enfermedades y
aportacion de datos epidemioldgicos". Dicho departamento también hizo comentarios sobre el
capitulo correspondiente del Cédigo Terrestre.

En su reunion, las mesas de la Comisién para los Animales Acuaticos y de la Comision del Cédigo
acordaron proponer revisiones del Capitulo 1.1. “Notificacion de enfermedades y presentacion de
datos epidemiolégicos” del Codigo Terrestre y del Cdédigo Acuatico (ver item 3). Dada la
importancia de la armonizacion, las revisiones se emprenderan en paralelo para garantizar la
coherencia entre los respectivos Capitulos 1.1. En febrero de 2026, las comisiones examinaran
los proyectos de los Capitulos 1.1., con la intencion de distribuirlos a los Miembros tras la reunién
y asi garantizar un proceso coordinado.

7.3. Otros items del Cédigo Acudtico para consideracion

7.3.1. Revision de la justificacion cientifica del Articulo 1.5.9. Inclusién de
especies susceptibles con un rango taxonémico de género o superior

Contexto

Durante la 92.2 Sesién General de la OMSA (mayo de 2025), un Miembro cuestioné la
conveniencia de incluir especies susceptibles en la lista a nivel de la familia y/o el género. La
presidenta de la Comisién para los Animales Acuaticos explicd que la inclusion en la lista a nivel
de la familia o el género se basaba en la aplicacion del Articulo 1.5.9. del Capitulo 1.5. "Criterios
para la inclusion de especies susceptibles de infeccion por un agente patégeno especifico" y que
so6lo se aplicaba a las enfermedades con numerosas especies susceptibles. La presidenta convino
en que la Comision revisaria el uso del Articulo 1.5.9. “Inclusién de especies susceptibles con un
rango taxondmico de género o superior” en su reuniéon de septiembre de 2025.

Reunion de septiembre de 2025

La Comision debatié la cuestion planteada en la 92.2 Sesion General y subray6 que la justificacion
cientifica del Articulo 1.5.9. se habia esbozado en informes anteriores de la Comision y que el
articulo habia sido adoptado por la Asamblea Mundial de Delegados en 2019.

La Comision alenté a los Miembros a revisar los textos que proporcionan los fundamentos y las
justificaciones para el Articulo 1.5.9., entre ellos los informes de: febrero de 2016 (item 13, pagina
12), septiembre de 2016 (item 13, pagina 11), febrero de 2017 (item 5, pagina 8), septiembre de
2017 (item 1. 2., pagina 5), febrero de 2018 (item 1.5., pagina 6), septiembre de 2018 (item 1.3.,
pagina 5), febrero de 2019 (item 1.3., pagina 5) y septiembre de 2024 (item 6.5.1., pagina 16).
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7.3.2. Aplicacién de los modelos de Articulos 10.X.10. y 10.X.15. a las
enfermedades de la lista de la OMSA que afectan a los no salménidos

Contexto

Durante la 92.2 Sesion General (mayo de 2025) se aprobaron los modelos de Articulos 10.X.10.
"Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
no declarados libre de infeccidn por el agente patégeno X"y 10.X.15. "Importacién de gametos y
ovas fecundadas de peces, para la acuicultura, de un pais, una zona o un compartimento no
declarados libres de infeccion por el agente patégeno X". Antes de la adopcién, un Miembro
observé que las enfermedades de la lista de la OMSA para las que se aplicaban los Articulos
modelo 10.X.10. y 10.X.15. eran mas pertinentes para las regiones templadas que para las
tropicales. EI Miembro sugiri6 que se ahondara en la aplicacion de los articulos modelo. La
presidenta de la Comisién se mostré de acuerdo con esta sugerencia que propuso estudiar en la
reunion de la Comision de septiembre de 2025.

Reunién de septiembre de 2025

La Comisién tomé nota de que, durante su reunion de febrero de 2024, se habia evaluado la
idoneidad de las disposiciones del Capitulo 4.6. "Control de agentes patdégenos en gametos y en
ovas fecundadas de peces comercializados" (ver informe de febrero de 2024, item 7.2., pagina
30). Esta evaluacion se utilizé para determinar la conveniencia de incluir una referencia cruzada a
las disposiciones del Capitulo 4.6. en los articulos modelo 10.X.10. y 10.X.15. en los capitulos
especificos de enfermedades. Para la evaluacion, se tuvieron en cuenta los modos de transmision
del agente patégeno, la importancia del comercio de gametos y ovas fecundadas y la disponibilidad
de un protocolo de desinfeccién de las ovas. Como resultado de la evaluacion, la Comision acordo
incluir unicamente los articulos modelo con referencias cruzadas para cuatro enfermedades:
infeccion por el alfavirus de los salmonidos, infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa, infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral e infeccion por el virus de la
anemia infecciosa del salmon.

La Comisién revisé la anterior evaluacion y convino en que seguia siendo valida y que, como tal,
las referencias cruzadas soélo debian incluirse en las cuatro enfermedades: infeccién por el
alfavirus de los salménidos, infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa,
infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral e infeccion por el virus de la anemia
infecciosa del salmén. La Comision alenté a los Miembros a que facilitasen, para su consideracion,
informacion pertinente en respaldo a la sugerencia de afiadir una referencia cruzada al
Capitulo 4.6. en cualquier otro capitulo especifico de enfermedad de la lista.

Manual de las Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acuaticos

La Comisidon record6 a los Miembros el inicio del proceso de modificacion progresiva del formato de los
capitulos especificos de enfermedad del Manual Acuatico a partir de un nuevo modelo. Dado que los capitulos
reformateados y actualizados presentan cambios sustanciales, la Comisién acordd, en su reuniéon de
septiembre de 2019, que en sus informes sélo se presentarian las versiones limpias de los capitulos, sin
cambios aparentes. Los cambios posteriores realizados en estas revisiones iniciales a resultado de los
comentarios de los Miembros se indicaran con el estilo habitual (es decir, tachado-paratas-supresiones y

doble subrayado para las adiciones).

Es posible crear un documento comparativo entre la versién adoptada de un capitulo y el nuevo texto
propuesto. Este documento no se incluye en el informe de la Comision, pero esta disponible si se solicita al
Departamento de Normas de la OMSA (AAC.Secretariat@VWOAH.orq).
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8. Items del Manual Acuético para comentario de los Miembros
8.1. Seccion 2.2. Enfermedades de los crustaceos

8.1.1. Secciones 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.2.2. Infeccion por Aphanomyces
astaci (plaga del cangrejo de rio)

Contexto

El Grupo ad hoc de la OMSA sobre la susceptibilidad de las especies de crustaceos a la infeccion
por las enfermedades de la lista de la OMSA se reunié, en noviembre de 2023, con la tarea de
continuar su trabajo de aplicacion de los criterios del Capitulo 1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccidn por un agente patégeno especifico”. En el encuentro, el grupo
ad hoc llevé a cabo las evaluaciones de susceptibilidad de las especies de crustaceos a la infeccion
por el virus del sindrome de las manchas blancas. Esta evaluacion constituye una actualizacion
de una evaluacion anterior completada en 2015.

Reunién de septiembre de 2025

La Comision modificé las Secciones 2.2.1.y 2.2.2. del Capitulo 2.2.2. Infeccion por Aphanomyces
astaci (plaga del cangrejo de rio)", en consonancia con las recomendaciones del Grupo ad hoc
sobre la susceptibilidad de las especies de crustaceos a la infeccion por enfermedades de la lista
de la OMSA (ver item 6.5.).

La Comisién acordo aplicar el Articulo 1.5.9. "Inclusion de especies susceptibles con un rango
taxonémico de género o superior" utilizando los criterios expuestos en su informe de septiembre
de 2024 (item 6.5.1., pagina 18) y modificar la lista de especies susceptibles del Articulo 9.2.2. de
acuerdo con las recomendaciones del grupo ad hoc. Con la aplicacion del Articulo 1.5.9., la
Comisién acordé que Faxonius spp.y Procambarus spp. debian figurar en la lista a nivel de género.

La Comisién anim6 a los Miembros a consultar el informe del grupo ad hoc de abril de 2025,
disponible en el sitio web de la OMSA, para mas detalles sobre la evaluacion realizada por el
grupo ad hoc.

Textos para comentario

Las Secciones revisadas 2.2.1. y 2.2. del Capitulo 2.2.2. "Infeccién por A. astaci (plaga del cangrejo
de rio)" figuran en el Anexo 14 para comentario.

8.2. Seccion 2.4. Enfermedades de los moluscos

8.2.1. Capitulo 2.4.2. Infeccién por Bonamia exitiosa y Capitulo 2.4.3. Infeccién
por Bonamia ostreae

Contexto

En el ciclo de revision 2024/2025, la Comision actualizé el Capitulo 2.4.2. “Infeccién por Bonamia
exitiosa" y el Capitulo 2.4.3. “Infeccion por Bonamia ostreae”, los reformate6 utilizando el nuevo
modelo de capitulo de enfermedad y los propuso para adopcion en mayo de 2025. Los capitulos
fueron aprobados por los Miembros con la condicién de que la Comisidn reviso las definiciones de
casos que figuran en la Seccion 6. "Criterios de diagndstico corroborativos”.

Informes de la Comisiéon donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2024 (items 8.3.1. y 8.3.2., paginas 31-33) e informe de febrero de 2025
(items 9.3.1.y 9.3.2., paginas 31-32).
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Reunién de septiembre de 2025

Para este punto del orden del dia, la Comisién contd con la presencia del experto del laboratorio
de referencia de la OMSA sobre estas dos enfermedades de los moluscos. La Comisién explico
que la definicion de caso para un caso confirmado en animales aparentemente sanos o
clinicamente afectados debia recomendar dos métodos especificos. El experto aclaré que, para
estas enfermedades, los métodos moleculares pueden identificar el ADN enddgeno y, por lo tanto,
debian combinarse con otro método de diagndstico o utilizarse dos métodos moleculares
especificos para cada especie que se dirijan a regiones del genoma del patégeno que no se
superpongan.

La Comision acordé modificar la definicion de caso en consecuencia y, para los capitulos
correspondientes, afiadir una frase al texto introductorio de la Seccién 6 en la que se indique que,
cuando se utilicen dos métodos moleculares para la confirmacién de un caso, es preferible utilizar
dos métodos especificos de la especie dirigidos a regiones del genoma del patégeno que no se
superpongan.

Textos para comentario

La Seccion 6 revisada "Criterios de diagnéstico corroborativos" del Capitulo 2.4.2. "Infeccién por
Bonamia exitiosa" y del Capitulo 2.4.3. "Infeccién por Bonamia ostreae" figuran en el Anexo 15
para comentario.

8.2.2. Capitulo 2.4.4. Infeccién por Marteilia refringens

Reunién de septiembre de 2025

Tras el debate sobre los dos capitulos de Bonamia descritos anteriormente (item 8.2.1.), la
Comisién revisé la Seccion 6. "Criterios de diagndstico corroborativos" del Capitulo 2.4.4.
"Infeccién por Marteilia refringens".

Textos para comentario

La Seccidn 6 revisada del Capitulo 2.4.4. "Infeccion por Marteilia refringens" figura en el Anexo 16
para comentario.

8.2.3. Capitulo 2.4.5. Infeccién por Perkinsus marinus

Reunién de septiembre de 2025

La Comision reviso el Capitulo 2.4.5. "Infeccion por Perkinsus marinus”, actualizado por un experto
del laboratorio de referencia de la OMSA y reformateado utilizando el nuevo modelo de capitulo
especifico de enfermedad.

Igualmente, examiné el Capitulo 2.4.6. “Infeccion por Perkinsus olseni”, actualizado por un experto
del laboratorio de referencia de la OMSA y reformateado utilizando el nuevo modelo de capitulo
especifico de la enfermedad.

Las principales enmiendas incluyen:

Seccion/parrafo Cambio

2.1.1. “Agente etiolégico” Ampliacién del texto para incluir informacién sobre morfologia,
estructura y caracterizacion gendémica.

Tabla 4.1. Tabla 4.1. finalizada y armonizada con las definiciones de caso
de la Seccion 6.

4.4. “Amplificacién del acido | Tablas de secuencias de cebadores y sondas PCR y parametros
nucleico” de ciclado finalizadas y eliminacion de los detalles de los
métodos de las pruebas PCR.

6. “Criterios de diagnoésticos | Definiciones revisadas de caso sospechoso y confirmado en
corroborativos” animales aparentemente sanos y clinicamente afectados.

7. Referencias Referencias actualizadas.
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Textos para comentario

El Capitulo revisado 2.4.5. "Infeccion por Perkinsus marinus” figura en el Anexo 16 para
comentario.

8.2.4. Capitulo 2.4.6. Infeccién por Perkinsus olseni

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, China (Rep. Pop. de), Nueva Zelanda, Taipéi
Chino, AU-IBAR y la UE.

Contexto
En febrero de 2025, la Comision revisé el Capitulo 2.4.6. “Infeccién por Perkinsus olsenr”,
actualizado por un experto del laboratorio de referencia de la OMSA y reformateado utilizando el

nuevo modelo de capitulo especifico de enfermedad.

Informes de la Comisién donde se discutio el tema

Informe de febrero de 2025 (item 10.1.1., pagina 33).

Reunion de septiembre de 2025

La Comision examind los comentarios recibidos y tomé nota de que, en general, los Miembros
apoyaban el Capitulo revisado 2.4.6. “Infeccién por Perkinsus olseni". Las respuestas de la
Comisién a los comentarios examinados figuran en el Anexo 3.

Textos para comentario

El Capitulo revisado 2.4.6. "Infeccion por Perkinsus marinus", figura en el Anexo 17 para
comentario.

8.2.5. Capitulo 2.4.7. Infeccién por Xenohaliotis californiensis

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, China (Rep. Pop. de), Estados Unidos de
América, Taipéi Chino, AU-IBAR y la UE.

Contexto

En su reunion de febrero de 2025, la Comisién modificé el Capitulo 2.4.7. “Infeccion por
Xenohaliotis californiensis”, actualizado por el Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las
especies de moluscos a la infeccion por enfermedades de la lista de la OMSA y reformateado
utilizando el nuevo modelo de capitulo especifico de la enfermedad.

Informes de la Comisién donde se discutio el tema

Informe de febrero de 2025 (item 10.1.2., pagina 34).

Reunién de septiembre de 2025

La Comisiéon examind los comentarios recibidos y tomé nota de que, en general, los Miembros
apoyaban el Capitulo revisado 2.4.7. “Infeccién por Xenohaliotis californiensis". Las respuestas de
la Comision a los comentarios examinados figuran en el Anexo 3.

Textos para comentario

El Capitulo revisado 2.4.7. “Infeccion por Xenohaliotis californiensis", figura en el Anexo 18 para
comentario.
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8.3. Actualizaciéon de los nombres de los virus de los agentes patégenos de las enfermedades de la
lista de la OMSA

Contexto

La Comision tomo nota de las actualizaciones introducidas por el Comité Internacional de Taxonomia de
Virus (ICTV, por sus siglas en inglés) en varios de los nombre de los agentes patégenos virales de las
enfermedades de los animales acuaticos que figuran en la lista de la OMSA. Acordo revisar la taxonomia
y los nombres de los agentes virales de las enfermedades de la lista de la OMSA y proponer revisiones
para el uso de estos nombres.

Informes de la Comisiéon donde se discutié el tema

Informe de febrero de 2025 (item 8.2.2., pagina 28).

Reunién de septiembre de 2025

La Comision estudio las clasificaciones actuales del ICTV comparandolas con los nombres utilizados en
el Cédigo Acuético (ver item 6.8.) y en el Manual Acuatico. De los 18 agentes patdgenos virales inscritos
en la lista de enfermedades de la OMSA, 12 necesitaban ser actualizados.

En el Manual Acuatico se incluyen:

o Enfermedades de los crustaceos: infecciébn por el virus iridiscente de los decapodos 1
(Capitulo 2.2.3.), infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa
(Capitulo 2.2.5.), infeccién por el virus de la mionecrosis infecciosa (Capitulo 2.2.6.), infeccion por
el nodavirus Machrobrachium rosenbergii (enfermedad de la cola blanca), (Capitulo 2.2.7.) e
infeccion por el virus del sindrome de Taura (Capitulo 2.2.8.).

o Enfermedades de los peces: infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion
de HPR o HPRO (Capitulo 2.3.4.), infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa
(Capitulo 2.3.5.), infeccion por el herpesvirus de la carpa koi (Capitulo 2.3.6.), infecciéon por el
alfavirus de los salménidos (Capitulo 2.3.8.), infeccién por el virus de la viremia primaveral de la
carpa (Capitulo 2.3.9.) e infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral (Capitulo 2.3.10.).

o Enfermedades de los moluscos: infeccién por el herpesvirus del abalon (Capitulo 2.4.1.).

Textos para comentario

Los nombres cientificos revisados de los agentes patdgenos virales de las enfermedades de la lista de
la OMSA figuran en el Anexo 19 para comentario.

9. items del Manual Acudtico para informacién de los Miembros
9.1. items de trabajo en curso del Manual Acuético
9.1.1. Reformateado del Manual Acuatico

La Comision adelantd el proceso de reformatear y revisar progresivamente cada capitulo
especifico de enfermedad del Manual Acuético teniendo en cuenta el nuevo modelo de capitulo.
En febrero de 2025, sélo quedan por reformatear y revisar exhaustivamente cuatro de los 31
capitulos especificos de enfermedad: infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis, infeccién por
especies de Ranavirus, infeccion por el virus de la tilapia del lago e infeccion por Megalocytivirus
pagrusi.

En cuanto a las enfermedades de los anfibios (B. dendrobatidis y Ranavirus), la secretaria del
Grupo de trabajo sobre la fauna silvestre amablemente facilité la identificacion de posibles
colaboradores. La Comisién expreso su sincero agradecimiento por esta valiosa colaboracién, que
contribuird de forma significativa al desarrollo de estos capitulos.
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9.1.2. Capitulo 2.2.5. Infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y
hematopoyética infecciosa

Contexto

Un Miembro solicitdé a la Comision orientaciones en torno a la especificidad de los métodos
moleculares que figuran en el Capitulo 2.2.5. "Infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y
hematopoyética infecciosa”. La falta de especificidad puede dificultar la diferenciacion clara entre
las secuencias genéticas del virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa y los
elementos virales endoégenos dentro del genoma de los camarones P. monodon y P. vannamei.
La Comision consulté a los expertos de los dos laboratorios de referencia de la OMSA sobre la
infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa y les pidié que
trabajaran juntos para proporcionar una recomendacion sobre cémo abordar esta cuestion.

En febrero de 2025, la Comisién examind las respuestas recibidas de los expertos de los
laboratorios de referencia, que ponian de relieve la complejidad de la cuestion. Si el cribado inicial
mediante PCR (ya sea convencional o en tiempo real) arroja resultados positivos, los laboratorios
necesitan realizar multiples pruebas para confirmar la infeccion por el virus de la necrosis
hipodérmica y hematopoyética infecciosa. La Comision acordé convocar una consulta de expertos
compuesta por estos dos expertos de los laboratorios de referencia y algunos otros expertos
reconocidos internacionalmente con la tarea de revisar los conocimientos cientificos actuales
sobre los elementos virales endégenos y proporcionar una opinién informada sobre los enfoques
del diagnéstico de confirmacion en las especies acuaticas pertinentes.

Informes de la Comision donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2024 (item 9.1.1., pagina 37) e informe de febrero de 2025 (item 11.1.2.,
pagina 34).

Reunién de septiembre de 2025

En julio de 2025, se convoco una consulta virtual de expertos, presidida por la presidenta de la
Comisién, en la que participaron los dos expertos del laboratorio de referencia para el virus de la
necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa y otros cuatro expertos en la materia de las
Américas y Asia. La consulta se centr6 en las pruebas de diagndstico propuestas para confirmar
la presencia del patégeno y determinar la infeccidon en animales aparentemente sanos, excluyendo
los elementos virales enddgenos. Los expertos propusieron enmiendas a la definicion de caso de
la Seccion 6.1.2. “Definicion de caso confirmado en animales aparentemente sanos", y afiadieron
un parrafo en la Seccién 2.1.1 "Agente etioldgico" que describe los elementos virales endégenos
del virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa.

La Comision observo que la propuesta no respondia plenamente a sus expectativas, en particular
debido a la falta de claridad de la informacién facilitada y a la necesidad de una informacién mas
precisa y concisa. En consecuencia, recomendo que los expertos del laboratorio de referencia
recibieran instrucciones mas claras sobre las expectativas de la Comision y que cualquier nueva
respuesta se debatiera en la reunién de febrero de 2026.

Ademas, extendié una invitacién a un experto del laboratorio de referencia para el virus de la
necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa para que asista a su reunién de febrero de 2026,
con el fin de apoyar el desarrollo de una propuesta revisada que pueda circular para comentarios
con el informe del encuentro.

9.1.3. Nuevo proyecto de Capitulo 2.3.Y. Infecciéon por Megalocytivirus pagrus1
Contexto

Tras el cambio en la lista de "infeccion por el iridovirus de la dorada japonesa” a "infecciéon por
Megalocytivirus pagrus 1" en la 91.2 Sesion General de mayo de 2024, resulta necesario actualizar
un nuevo capitulo especifico de enfermedad del Manual Acuatico, a fin de incluir métodos de
diagnéstico validados que incluyan los virus de los tres genogrupos: iridovirus de la dorada
japonesa (RSIV), virus de la necrosis infecciosa del bazo y el riidon (ISKNV) e iridovirus del cuerpo
rojizo del rodaballo (TRBIV).
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La Comision propuso convocar un grupo ad hoc electrénico encargado de evaluar los métodos de
diagndéstico para su inclusion en el capitulo del Manual Acuatico.

Durante la reunién de febrero de 2025, el presidente del grupo comunicé todos los progresos
realizados por el grupo desde su primera reunién electronica de noviembre de 2024: |a revision de
la bibliografia disponible sobre los métodos de deteccidon del Megalocytivirus pagrust; el
establecimiento de una lista inicial de los métodos mas apropiados para la deteccién de los tres
genogrupos del Megalocytivirus pagrus1; y la elaboracion de una ficha técnica sobre la
enfermedad con orientaciones preliminares sobre los métodos de diagnéstico para los Miembros.

Se efectuara un ejercicio de comparabilidad entre laboratorios o una prueba entre laboratorios
orientada a determinar el rendimiento de las pruebas identificadas. Los que obtengan mejores
resultados se incorporaran al capitulo actualizado del Manual Acuatico, junto con los detalles de
los tres genogrupos.

Esta ficha sobre Megalocytivirus pagrus1 esta disponible en los tres idiomas oficiales, en el sitio
web de la Comisién para los Animales Acuaticos.

Informes de la Comisién donde se discutié el tema

Informe de septiembre de 2024 (item 9.1.2., pagina 37) e informe de febrero de 2025 (item 11.1.3.,
pagina 35).

Reunién de septiembre de 2025

El presidente del grupo ad hoc comunico los avances del proyecto de comparabilidad entre
laboratorios. El principal resultado de esta fase es el establecimiento de un ejercicio de pruebas
de panel de comparabilidad entre laboratorios, los resultados del analisis inicial de los datos entre
laboratorios se utilizaran para elaborar un informe de comparacion. Este informe identificara
ensayos fiables y esbozara recomendaciones para apoyar el desarrollo del capitulo sobre M.
pagrus1 del Manual Acuatico.

El presidente informé a la Comision de que se habian completado los preparativos para los tres
genogrupos previstos de M. pagrus1, y que se habia generado material suficiente para su inclusién
en el panel de comparabilidad. Este trabajo se realizé en colaboracion entre los integrantes del
grupo ad hoc. Antes de su envio, todos los materiales se someteran a procesos de inactivacion y
validacién de la seguridad para garantizar el cumplimiento de las normas de bioseguridad.

Igualmente, sefiald que estos procesos técnicos, combinados con los procedimientos
administrativos, habian retrasado el calendario del proyecto. Se comunicara a la Comisién un
calendario revisado. Ademas, se subrayé que los paneles no estarian listos en febrero de 2026,
ya que aun debian completarse las pruebas de estabilidad y homogeneidad.

La redaccion del capitulo del Manual Acuatico se iniciara paralelamente a las pruebas en curso
entre laboratorios, aunque no se espera que el capitulo esté listo para la reunion de febrero de
2026. Como medida provisional, la ficha de la enfermedad esta disponible como herramienta de
referencia y podria actualizarse en caso necesario. La proxima reuniéon del grupo ad hoc esta
prevista para finales de 2025, y su informe ofrecera mas informacién actualizada sobre estos
avances.

9.1.4. Capitulo 2.3.9. Infeccidén por el virus de la viremia primaveral de la carpa

La Comision recibio informacion actualizada sobre los esfuerzos en curso para finalizar un
documento de investigacion cientifica sobre las pruebas PCR en tiempo real para esta
enfermedad. Se espera que la publicacion esté validada a finales de 2025, con el objetivo de
presentarla en la reunidon de la Comision de febrero de 2026. Esta informacion cientifica
actualizada tendra implicaciones en las Tablas 4.1 y 4.2, asi como en las Secciones 5y 6 del
capitulo.

9.1.5. Capitulo 2.3.5. Infeccion por el virus de la necrosis infecciosa
hematopoyética

La Comision recibi6 informacion actualizada sobre los esfuerzos emprendidos para finalizar un
documento de investigacion cientifica sobre las pruebas PCR en tiempo real para esta
enfermedad. Se espera que la publicacion esté validada a finales de 2025, con el objetivo de
presentarla en la reunién de febrero de 2026. Esta informacion cientifica actualizada tendra
implicaciones en las Tablas 4.1y 4.2, asi como en las Secciones 5y 6 del capitulo.
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9.2. Nuevos items de trabajo del Manual Acuatico

9.2.1. Capitulo 1.1.2. Principios y métodos de validacion de las pruebas de
diagnodstico de las enfermedades infecciosas

Se esta avanzando en la revision del Capitulo 1.1.2. “Principios y métodos de validacion de las
pruebas de diagnostico de las enfermedades infecciosas". El capitulo se esta revisando a fondo y
adaptando a los fines de validacion de las enfermedades de los animales acuaticos, por ejemplo,
la vigilancia de poblaciones aparentemente sanas. El primer borrador estara listo para su revision
por la Comision en la reunion de febrero de 2026.

9.2.2. Seccion 2.1. Enfermedades de los anfibios

Dos capitulos de la Seccién 2.1. “Enfermedades de los anfibios": Capitulo 2.1.1. “Infeccién por
Batrachochytrium dendrobatidis” y el Capitulo 2.1.3. “Infeccion por ranavirus” son los dos ultimos
capitulos que deben revisarse utilizando el nuevo modelo de capitulo sobre enfermedades.

La Comision identificd a expertos en enfermedades de los anfibios a los que se les pedira una
colaboracién en la revision de estos capitulos y en la redacciéon de un nuevo Capitulo 2.1.0.
"Informacién general" (sobre las enfermedades de los anfibios).

9.2.3. Infeccidn por el virus de la tilapia del lago

La Comision identificd a un experto al que se pedira que complete el proyecto de capitulo sobre la
infeccion por el virus de la tilapia de lago. El proyecto estara listo para su revision en la reunion de
febrero de 2026.

10. Centros de referencia o cambio de expertos

10.1. Evaluacioén de las solicitudes para la designacion como centro de referencia de la OMSA en
temas de sanidad de los animales acuaticos o cambio de expertos

No se registraron nuevas solicitudes de laboratorios de referencia o centros colaboradores para examen
en esta reunién, ni se evaluaron cambios de expertos de laboratorios de referencia.

Se acepté un cambio de punto de contacto para el Centro colaborador para la epidemiologia y la
evaluacion del riesgo de enfermedades de los animales acuaticos (Region de las Américas). De
conformidad con el Articulo 9 de los procedimientos de designacion relativo a los cambios de punto de
contacto, la institucién debe informar tanto al Delegado del pais como a la sede de la OMSA. La Comision
tomo nota del cambio y la base de datos de la OMSA se actualizé en consecuencia.

10.2. Actualizacién de la red de centros colaboradores para los animales acuaticos

Un miembro de la Comision, que también preside esta red, presentd informacién actualizada sobre las
actividades de la misma, en su calidad de punto de contacto del Centro colaborador para la epidemiologia
y la evaluacion del riesgos de enfermedades de los animales acuaticos (Europa).

La red se reuine cada tres meses con el objetivo de establecer un grupo de trabajo bien estructurado y
coordinado. En las ultimas reuniones, se evaluaron las formas mas eficaces de organizar las actividades,
velando por que éstas sigan estando en consonancia con las responsabilidades estatutarias y aporten
valor afiadido a todos los participantes. Con este fin, se distribuyeron borradores de modelos de nota
conceptual y mandatos que, actualmente, se estan elaborando como documentos de trabajo.

La presidenta destacé la necesidad de apoyo adicional en la gestion de la red, sefialando las limitaciones
de capacidad y de recursos humanos. La Comisién reconocié estos retos y propuso que, en su préxima
reunion, la red identifique temas comunes de interés compartido en los que centrar los esfuerzos
colectivos. La Comision también recomendd explorar enfoques tendientes a reforzar la visibilidad y
relevancia de la sanidad de los animales acuaticos a nivel internacional como tema unificador.
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En cuanto a la divulgacidn, la red participé activamente en la 92.2 Sesién General (mayo de 2025), con
una jornada dedicada al quiosco de los centros de referencia. En esta ocasion, los centros colaboradores
de Corea (Rep. de), Chile y Noruega presentaron sus actividades. Esta contribucion fue muy bien recibida
e ilustrd el valor de repetir este tipo de iniciativas en futuras sesiones generales, ampliando la oportunidad
a otros centros de referencia.

La presidenta agradecio la comprension y las sugerencias de la Comision y recomendo que la direccion
de la red rotara anualmente entre los distintos centros colaboradores. Esto ayudaria a distribuir las
responsabilidades de forma mas equitativa y a mantener la motivacién en toda la red. La préxima reunién
de la red esta prevista para el segundo semestre de 2025.

Actualizacion de la sede de la OMSA
11.1. Actualizacion sobre las actividades de WAHIAD y la plataforma WAHIS en 2025

En su reunion de septiembre de 2025, la Comisién recibié una presentacién de WAHIAD sobre las
notificaciones relacionadas con la aparicion de infecciones en nuevas especies hospedadoras. La
Comisién tomd nota de la notificacion por parte de los Miembros de dos nuevas especies hospedadoras
para la infeccion por Megalocytivirus pagrus 1y la infeccion por Perkinsus olseni. Acogié con satisfaccion
la colaboracion entre WAHIAD y el Departamento de Normas en la aplicacién de este proceso, que
garantiza la identificacion y el registro sistematicos de nuevas especies hospedadoras de enfermedades
acuaticas incluidas en la lista.

La Comisién también examiné las preguntas de WAHIAD sobre el Capitulo 1.1. del Cédigo Acuatico y
destacé la importancia de seguir discutiendo con la Comision del Cédigo con la intencién de garantizar
la armonizacién del Capitulo 1.1. en ambos Cddigos.

11.2. Actualizaciéon del grupo de expertos sobre los productos veterinarios de calidad
subestandar y falsificados

La Comisién recibié informacion actualizada sobre el trabajo de la sede de la OMSA en materia de
productos veterinarios de calidad subestandar y falsificados y sobre cémo incorporar este tema a las
normas de la OMSA, con el fin de que los Miembros puedan prevenir, detectar y responder mejor a la
existencia de los productos veterinarios de calidad subestandar y falsificados.

Se informd a la Comisién de que la Comision del Cédigo habia aceptado la incorporacion de los productos
veterinarios de calidad subestandar y falsificados en los Capitulos 3.2. “Calidad de los servicios
veterinarios” y 3.4. “Servicios veterinarios” y en la Seccidn 6. "Salud publica veterinaria" en lo que toca la
vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos. La Comisiéon del Cédigo convino en considerar el
desarrollo de nuevas definiciones pertinentes del Glosario, una vez que se haya avanzado en este
trabajo. La Comision de Normas Bioldgicas aceptd una revision pertinente del Capitulo 1.1.8. "Principios
de produccion de vacunas veterinarias" afadiendo la vigilancia posterior a la comercializacién basada
en el riesgo a la “vigilancia del mercado” en el Manual Terrestre.

La Comision pidié que se le pusiera al corriente de las modificaciones propuestas del Cédigo Terrestre y
del Manual Terrestre, con vistas a estudiar mas adelante la actualizacién de las secciones pertinentes
del Codigo Acuatico y del Manual Acuatico.

Se informé a la Comision de que se convocaria a un grupo ad hoc para emprender un trabajo que se
presentara a las Comisiones pertinentes una vez finalizado.

11.3. Herramienta de navegacion de la OMSA

Se informé a la Comision de que las versiones en linea del Cédigo Acuatico, el Codigo Terrestre, el
Manual Acuético y el Manual Terrestre de la OMSA se habian actualizado a partir del 5 de septiembre
de 2025. Estas actualizaciones reflejan todos los textos nuevos y revisados aprobados en la 92.2 Sesion
General de la OMSA en mayo de 2025.

Ademas de la version dinamica de la herramienta de navegacion por las normas de la OMSA, publicada
por primera vez en abril de 2025, los usuarios también pueden descargar archivos en formato PDF de
todo el Cédigo Terrestre, el Cédigo Acuatico, el Manual Acuatico o el Manual Terrestre, o de un capitulo
especifico.
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Para consultar las normas de la OMSA: Coddigos v Manuales de la OMSA - Organizacion Mundial de
Sanidad Animal

La Comisién aprobé incorporar una herramienta de busqueda de "Recomendaciones para un comercio
internacional seguro por mercancia" similar a la herramienta actualmente disponible para las mercancias
de los animales terrestres. Todas las mercancias se integraran en la herramienta, lo que permitira a los
usuarios consultar las recomendaciones comerciales por mercancia, incluidas las consideradas seguras.

11.4. Resultados del Observatorio

La Comisidn recibié informacién actualizada sobre las actividades en curso del Observatorio de la OMSA.
El segundo informe de seguimiento se centrara en el comercio y las medidas sanitarias, las
autodeclaraciones y el estatus oficial, el control de movimientos y las precauciones en las fronteras, la
zonificacion y compartimentacion, el uso de antimicrobianos y la resistencia a los antimicrobianos y la
aplicacion del enfoque “Una sola salud”. En el sitio web de la OMSA puede consultarse un avance de los
principales resultados. El informe completo, que contiene una descripcién de los indicadores, su
interpretacién y recomendaciones para los Miembros y la OMSA, se publicara a finales de 2025. Los
resultados se incorporaran a la elaboracion del 8.° Plan Estratégico.

Se recordd a la Comision la convocatoria del Observatorio, lanzada en marzo de 2025, con la intencion
de seleccionar los temas de su préoximo estudio tematico y la invitacién hecha a la Comision para
presentar su contribucion. El proceso de priorizacién esta en curso y se guiara por criterios de decision
establecidos. La lista resultante de temas prioritarios se presentara al comité directivo del Observatorio
para su validacion final. El préximo estudio tematico esta previsto para 2026.

La Comision planted la necesidad de una comunicacion mas equilibrada en las comparaciones globales
entre los sectores terrestre y acuatico con respecto a las interpretaciones de los indicadores. Un ejemplo
destacado fue la necesidad de precauciones fronterizas para enfermedades acuaticas especificas o
como la vigilancia de la RAM puede variar en funcién de los volimenes de produccion y la distribucion
de las especies susceptibles. La Comision también destacd que el numero de autodeclaraciones se
duplicaria una vez que los datos de 2024-2025 se incorporen al calculo del indicador.

11.5. Grupo ad hoc para actualizar las listas de enfermedades prioritarias para las que la
vacunacion puede reducir el uso de antimicrobianos

La Comision revis6 el mandato de un grupo ad hoc encargado de actualizar la lista de enfermedades
animales prioritarias para las cuales las vacunas podian lograr las mayores reducciones en el uso de
antimicrobianos. Este trabajo se basaria en las listas de la OMSA desarrolladas en 2015y 2018 a través
de dos grupos ad hoc anteriores. Utilizando un marco de decision multicriterio, el grupo ad hoc propuso
clasificar las enfermedades candidatas en tres sectores de produccion: cerdos, pollos y ciclidos.

La Comision recomendd ampliar el ambito de aplicacién a todos los peces de la acuicultura debido a las
enfermedades bacterianas emergentes en el sector (por ejemplo, Piscirickettsia salmonis en los
salménidos). Aconsejo también que se considerara una revisién del trabajo reciente realizado en
asociacién con STAR-IDAZ en 2025 sobre el avance de la investigacién sanitaria en acuicultura,
incluyendo las areas de mayor prioridad para las vacunas. La Comisién subrayd la necesidad de
considerar y definir cuidadosamente los parametros de éxito. La elaboracion de perfiles de productos
objetivo que establezcan las caracteristicas deseadas de las vacunas para las enfermedades prioritarias
y de un plan de comunicacién, difusion y explotacion (2026-2030) tiene el potencial de dirigir
estratégicamente las inversiones en I+D y en la produccion de vacunas.

La secretaria de la OMSA tomé nota de estos puntos y acordé modificar el mandato en consecuencia.
La secretaria informé de que se convocaria un grupo ad hoc en 2025 y que el informe se presentaria a
las comisiones pertinentes en las respectivas reuniones de febrero de 2026.

11.6. Recomendaciones del Comité de Revision de la Gobernanza de la OMSA

La Comision recibié informacion actualizada sobre la labor del Comité de Revisién de la Gobernanza de
la OMSA en la elaboracién de recomendaciones a la Asamblea sobre actualizaciones del marco juridico
y la gobernanza institucional, regional, técnica y financiera de la OMSA, de conformidad con la Resolucion
No. 12 (2024) y la Resolucion No. 5 (2025) de la Asamblea. En relacidon con la labor de las comisiones
especializadas, el trabajo incluyd una revision de los procesos de nombramiento de expertos para las
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comisiones especializadas y otros érganos técnicos, el desarrollo de un Manual de procedimiento técnico
sobre los procesos de toma de decisiones técnicas de la OMSA y la distincion entre normas vinculantes
y consultivas, y se espera que las recomendaciones finales se presenten en la 93.2 Sesion General de
la OMSA. Se animé a los miembros de las comisiones especializadas a que se pusieran en contacto con
su Delegado en relaciéon con el trabajo del Comité de Revision de la Gobernanza.

11.7. Foro de Sanidad Animal en la Sesion General de la OMSA

La Comision del Cdédigo recibié informacion actualizada sobre el Foro de Sanidad Animal celebrado
durante la 92.2 Sesion General de la OMSA (mayo de 2025), que se centrd en las vacunas veterinarias
y la vacunacion, y abordo los obstaculos a la disponibilidad, el acceso, la demanda y la adopcién de
vacunas. Los debates versaron sobre las implicaciones comerciales, los retos normativos, la percepcion
publica y el papel de las vacunas en la reduccion de la RAM y el apoyo al concepto "Una sola salud”.

El Foro informé de la adopcién de la Resoluciéon No. 29, en la que se esbozaban 11 recomendaciones
para que la OMSA y sus Miembros mejoraran la disponibilidad, la calidad y el uso estratégico de las
vacunas. El informe técnico de la sesidn puede consultarse aqui. Se invité a la Comisién a revisar las
recomendaciones y a proporcionar a la sede de la OMSA informacion sobre la aplicacion de la resolucion.

11.8. Conferencia mundial de la OMSA sobre la reduccion de las amenazas bioldgicas

Se informé a la Comisién del Codigo de que la Conferencia Mundial de la OMSA sobre la Reduccion de
las Amenazas Biologicas (Ginebra, 28-30 de octubre de 2025) reunira a 400 participantes de diversos
sectores, entre ellos la sanidad animal, la salud publica y las fuerzas policiales, para abordar el cambiante
panorama de las amenazas bioldgicas. Coincidiendo con los aniversarios clave de la Convencion sobre
Armas Bioldgicas y del Protocolo de Ginebra, la Conferencia pretende reflexionar sobre las amenazas
biolégicas histéricas y actuales y anticiparse a los riesgos futuros, reforzar la cooperacion internacional
y garantizar compromisos concretos, fomentar la colaboracion multisectorial para la seguridad sanitaria
mundial y promover estrategias innovadoras que vinculen la sanidad animal con otros sectores. La
conferencia incluird sesiones plenarias, paneles y actos paralelos, y entre los resultados esperados
figuran el fortalecimiento de las asociaciones y la mejora de la concienciacién sobre las amenazas
biolégicas.

.../JAnexos
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Anexo 1. item 2. — Orden del dia adoptado

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OMSA PARA LOS ANIMALES
ACUATICOS

17 — 24 de septiembre de 2025

Orden del dia

REUNION CON LA DIRECTORA GENERAL Y DIRECTORA GENERAL ADJUNTA
APROBACION DEL ORDEN DEL DIiA

COOPERACION CON LAS OTRAS COMISIONES ESPECIALIZADAS

ESTRATEGIA DE LA OMSA SOBRE LA SANIDAD DE LOS ANIMALES ACUATICOS
PROGRAMA DE TRABAJO DE LA COMISION PARA LOS ANIMALES ACUATICOS
5.1. Comentarios recibidos sobre el programa de trabajo

5.2. Actualizacién sobre el programa de trabajo

COMISION DEL CODIGO - iITEMS PARA COMENTARIO DE LOS MIEMBROS

6.1. Glosario

6.2. Capitulo 4.3. Aplicacion de la compartimentacion

6.3. Capitulo 4.7. Vacio sanitario en acuicultura
6.4. Seccion 5. Medidas comerciales, procedimientos de importacion y exportacion y certificacion
sanitaria —

6.5. Articulo 9.2.2. del Capitulo 9.2. Infeccion por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo de rio)
6.6. Articulo 10.3.5. y 10.3.6. del Capitulo 10.3. Infeccion por Gyrodactylus salaris
6.7. Articulo 10.4.9. del Capitulo 10.4. Infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmén

6.8. Actualizacién de los nombres de virus de los agentes patdgenos de las enfermedades de la
Lista de la OMSA

6.9. Enfermedades emergentes
COMISION DEL CODIGO - iTEMS PARA INFORMACION DE LOS MIEMBROS
71. Cddigo Acuatico — items de trabajo

7.1.1.  Capitulo 4.2. Zonificacion y compartimentacion

7.1.2. Capitulo 5.Y. Introduccién a las medidas comerciales, procedimientos de importacién y
exportacion y certificacidén sanitaria

7.1.3. Capitulo 6.2. Principios para el uso responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos en los animales acuaticos

7.1.4. Titulo 7. Bienestar de los peces de cultivo

7.1.5. Evaluacién de especies susceptibles
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7.2. Cédigo Acuatico — nuevos items de trabajo
7.2.1. Capitulo 1.1. Notificacion de enfermedades y aportacion de datos epidemioldgicos
7.3. Cédigo Acuatico otros items del para consideracion

7.3.1. Revision de lajustificacion cientifica del Articulo 1.5.9. Inclusion de especies susceptibles
con un rango taxonémico de género o superior

7.3.2. Aplicacion del modelo de Articulos 10.X.10. y 10.X.15. a las otras enfermedades de los
peces

8. MANUAL ACUATICO - ITEMS PARA COMENTARIO DE LOS MIEMBROS
8.1. Seccion 2.2. Enfermedades de los crustaceos

8.1.1.1. Secciones 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.2.2. Infeccién por Aphanomyces astaci (plaga
del cangrejo del rio)
8.2. Seccién 2.4. Enfermedades de los moluscos

8.2.1. Capitulo 2.4.2. ‘Infeccién por Bonamia exitiosa’ and Capitulo 2.4.3. ‘Infeccion por
Bonamia ostreae’

8.2.2. Capitulo 2.4.4. Infeccién por Marteilia refringens

8.2.3. Capitulo 2.4.5. Infeccién por Perkinsus marinus’

8.2.4. Capitulo 2.4.6. Infeccién por Perkinsus olseni’

8.2.5. Capitulo 2.4.7. ‘nfeccion por Xenohaliotis californiensis’

8.3. Actualizacion de los nombres de los virus de los agentes patdgenos de las enfermedades
enumeradas por la OMSA

9. MANUAL ACUATICO - ITEMS PARA CONSIDERACION
9.1. Manual Acuatico, temas de trabajo en curso
9.1.1. Reformateado del Manual Acuatico

9.1.2. Capitulo 2.2.5. Infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética
infecciosa

9.1.3. Nuevo proyecto de Capitulo 2.3.Y. Infeccion por Megalocytivirus pagrus1

9.14. Capitulo 2.3.9. Infeccion por el virus de la viremia primaveral de la carpa

9.1.5. Capitulo 2.3.5. Infeccién por el virus de la necrosis infecciosa hematopoyética
9.2. Nuevos items de trabajo del Manual Acuatico

9.2.1. Capitulo 1.1.2. Principios y métodos de validacion de las pruebas de diagnéstico de las
enfermedades infecciosas

9.2.2. Seccién 2.1. Enfermedades de los anfibios
9.2.3. Infeccién por el virus de la tilapia del lago
10. CENTROS DE REFERENCIA O CAMBIO DE EXPERTOS

10.1. Evaluacion de las solicitudes para la designacion como centro de referencia de la OMSA en
temas de sanidad de los animales acuaticos o cambio de expertos

10.2. Actualizacién de la red de centros colaboradores para los animales acuaticos
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11. ACTUALIZACION DE LA SEDE DE LA OMSA

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Actualizacién sobre las actividades de WAHIAD vy la plataforma WAHIS en 2025

Actualizacién del grupo de expertos sobre los productos veterinarios de calidad subestandar y
falsificados

Herramienta de navegacién de la OMSA
Resultados del Observatorio

Grupo ad hoc para actualizar las listas de enfermedades prioritarias para las que la vacunacion
puede reducir el uso de antimicrobianos

Recomendaciones del Comité de Revision de la Gobernanza de la OMSA
Foro de Sanidad Animal en la Sesion General de la OMSA

Conferencia mundial de la OMSA sobre la reduccion de las amenazas biolégicas
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Anexo 3 (para informacién) — Respuesta de la Comisioén a los comentarios examinados

Programa de trabajo de la Comisiéon de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos — Febrero de 2025

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisidon
Work_1 Title of the item in the report or item in the work programme annex: ltem 6.4.Assessment of
periods of basic biosecurity conditions and targeted surveillance in Articles X.X.5. — X.X.7. for disease-
specific chapters La Comision debatié en torno a la
Proposal/Comment: The Member requests an addition to the work plan, the re-review of the use of forma. de actuaI]EIar las Ilds.t;]s de
Pathway 1, no susceptible species for Infection with DIV1 (Article 9.3.5. point 1 and 9.3.6. point 1) in especies suscep‘q s a medida que
y p p p p
2028 after sufficient time for exista nueva ewderlcla disponible.
Se propuso la creacién de un grupo
Rationale: The Member agrees with the rationale provided by the Commission that as the pathogenic |ad hoc permanente (ver item 7.1.5.)
agent, DIV1, is newly identified (2016), and WOAH has only required notification from member states y, cuando se disponga de evidencia
since 2021 and that the full range of susceptible species may be uncertain until more research is suficiente sobre las especies
completed. However, the Member notes that in the future DIV1 may be suitable for Pathway 1 if there is | susceptibles al virus iridiscente de
no further evidence of DIV1 having a broad host range. los decapodos tipo 1 (DIV1), se
The Member would like to request that WOAH to place a time limit on the restriction of not allowing 3:Lug:rsrfcggﬁﬁglgtzd‘lde revisar el
freedom through pathway 1 for DIV1. The Member requests that WOAH re-assess the susceptible '
species, the need to apply a broad host range and a re-review of the use of Pathway 1 for DIV1, 5
years after the initial review of the susceptible species for DIV1 (2023). This will allow time for additional
research and Member notification with respect to susceptible species. If at that time (2028), there is no
further evidence of a broad host range for DIV1, the Member requests that Pathway 1 be reintroduced
into the Articles 9.3.5. and 9.3.6. for infection with DIV1.
If a pathogen has a wide host range, the Member would suggest that 5 years of collecting data on
outbreaks globally should provide enough evidence to support a wide host range. WOAH should
consider providing rationale within Commission reports with respect to the time frame for restricting the
use of Pathway 1 for newly identified pathogens, for consistency moving forward.
Title of the item in the report or item in the work programme annex: On-going review of
work_2 susceptible species
Proposal/Comment: The Member kindly requests a re-review of the susceptibility of Dicentrarchus La Comision depa’uo en to_rno ala
labrax to Viral haemorrhagic septicaemia forma_ de actuaI!zar las I|s_tas de
’ especies susceptibles a medida que
exista nueva evidencia disponible.
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The following additional papers were not included within the WOAH Ad hoc Group for susceptible
species and should be reviewed for VHS la

e Castric J & de Kinkelin P, 1984. Experimental study of the susceptibility of two marine fish species,
sea bass (Dicentrarchus labrax) and turbot (Scophthalmus maximus), to viral haemorrhagic
septicaemia. Aquaculture 41: 203-212.

e Supporting paper:

oDe Kinkelin P & Castric J, 1982. An experimental study of the susceptibility of Atlantic salmon
fry, Salmo salar L., to viral haemorrhagic septicaemia. 5: 57-65.

The following additional papers were not included within the WOAH Ad hoc Group for susceptible
species and should be reviewed for VHS [aVHS le

= Isidan H & Kutlu i, 2014. Viral Hemoraijik Septisemi Virts Genotip le Suslarinin Cipura (Sparus
aurata) ve Levrek (Dicentrarchus labrax) Baliklari Uzerinde Patojenitelerinin Belirlenmesi.
Aquaculture Studies 14: 49 - 53.

We note that Ogut & Altunts 2014 was assessed by the ad hoc Group and would provide some
additional supporting papers of this original reference.

e Altuntas C & Ogut H, 2010. Monthly occurrence and prevalence of viral haemorrhagic
septicaemia virus (VHSV) in whiting Merlangius merlangus. Diseases of Aquatic Organisms 88:
107-113.

e Nishizawa T, Savas H, Isidan H, Ustiindag C, Iwamoto H & Yoshimizu M, 2006. Genotyping and
Pathogenicity of Viral Hemorrhagic Septicemia Virus from Free-Living Turbot (Psetta maxima) in a
Turkish Coastal Area of the Black Sea. Applied and Environmental Microbiology 72: 2373-2378.

Se propuso la creacién de un grupo
ad hoc permanente (ver item 7.1.3.).
Los documentos transmitidos por
los Miembros, junto con los
documentos presentados por los
laboratorios de referencia, los
centros colaboradores y los
expertos, se facilitaran a este grupo
ad hoc que se reunira para
estudiarlos, en base a los criterios
establecidos en el Capitulo 1.5. del
Cadigo Acuatico.

work_3

Title of the item in the report or item in the work programme annex: 6.4. Assessment of periods of
basic biosecurity conditions and targeted surveillance in Articles X.X.5. — X.X.7. for disease-specific
chapters

Proposal/Comment: The Member thanks the Commission for taking the information provided by the
Members into account and placing the pathway 2 in Articles 10.3.5. and 10.3.6. under study during the
92nd General Session.

Atlantic populations or strains of Atlantic salmon would be expected to show clinical expression of
Disease if Gyrodactylus salaris was present. These populations could be used to claim freedom
through pathway 2, historical freedom if the pathogen was present in the zone.

Se acordd que el procedimiento 2
era apropiado para su uso en el
salmén del Atlantico. Sin embargo,
el procedimiento 2 no se considero
apropiado para otras especies
susceptibles. Se reviso el texto para
destacar que este procedimiento
s6lo puede utilizarse al declarar la
ausencia de enfermedad si la
especie susceptible presente es el
salmén del Atlantico.
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In addition, Article 1.4.12 indicates that if passive surveillance is not sufficient for some populations of
susceptible species (such as those that may not show clinical signs of disease with infestation with
Gyrodactylus salaris), targeted surveillance may be used to provide additional evidence of freedom for
those populations.

The Member urges the Commission to reinstate the pathway 2 historical freedom in Articles 10.3.5. and
10.3.6.

Referirse al item 6.6. y al Anexo 11
del presente informe.

work_4

Title of the item in the report or item in the work programme annex: 6.4. Assessment of periods of
basic biosecurity conditions and targeted surveillance in Articles X.X.5. — X.X.7. for disease-specific
chapters

Proposal/Comment: The Member thanks the Commission for taking the information provided by the
Members into account and placing the time frame for targeted surveillance in Article 10.4.9. point 1
under study during the 92nd General Session.

ISAV HPRO is transiently detected in stable populations of Atlantic salmon and most readily detected
during physiologically stressful events such as spawning; however, knowledge of the epidemiology of
ISAV HPRO in land-based aquaculture establishments such as compartments is limited.

The Member would request that the Commission consider changing the time frame from 1 year to 2
years for targeted surveillance. The Member has experienced a facility that had met the
compartmentalization biosecurity requirements, that tested negative 3 times, but then had a subsequent
positive detection on the 4th survey in year 2. This population had multiple year classes within the
same premises and the year classes were epidemiologically linked. This population was tested at 1%
prevalence for HPRO using gill, and sampled proportionately. Under the new time frame proposed for
Targeted Surveillance, this facility would have become a compartment, even though HPRO was present
at a low prevalence.

When designing a sampling plan, many factors should be considered, such as physiologically stressful
events (i.e. spawning or smolting), temperature, season, salinity, life stage, and other stressors. These
factors may be used to maximize the chance of detection of disease in a sampling plan, and have been
shown to be effective for other diseases. Current knowledge of ISAV HPRO is limited but indicates that
the epidemiology of ISAV HPRO is to some degree different than that of HPR-deleted. With r remaining
knowledge gaps in the epidemiology of ISAV HPRO and evidence of low prevalence infections evading
detection until year 2 of sampling, HPRO may not be detected within a compartment within the
proposed 1 year of targeted sampling.

Aceptado; para la ausencia de
enfermedad de un compartimento
para el virus de la anemia infecciosa
del salmén con supresion en la
HPRO (ISAV HPRO), se requieren
dos afos de vigilancia especifica.

Referirse al item 6.7. y al Anexo 12
del presente informe.

work_5

Category: General

We support this amendment.

Se tom6 nota.
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work_6

Title of the item in the report or item in the work programme annex: Work Programme — New
proposal.

Chapter 2.2.3. Infection with Decapod iridescent virus 1 in Aquatic Manual

Proposal/Comment: The Member requests the Commission to consider reviewing Chapter 2.2.3
Infection with Decapod iridescent virus 1 Apparently, there is an issue in the cycling parameters for
DIV1 real-time PCR (incorrect incubation time). We recommend correcting it to avoid confusion.

Rationale: In the DIV1 manual, there is a section for Real-Time PCR (4.4.1) and all details regarding
real-time PCR assays are listed in Table 4.4.1.1 (Primers and probes and cycling conditions for DIV1
real-time PCR). Among the three assays in the Table, the cycling parameters for Method 1 (Qiu et al.,
2018a) targeting ATPase seems to be incorrect. The cycling parameter for the assay is stated as
follows: 40 cycles of 95°C for 100 sec and 60°C for 30 sec. We believe that the incubation time for the
denaturation step is too long (95°C for 100 sec) and should be corrected to 95°C for 10 sec.

Apparently, the information originates from the paper published by Qiu LM et al. (2018), which also
states 100 sec. This is considerably longer than the typical real-time PCR program. Additionally, we
checked the manual for the gPCR enzyme mentioned in the original paper and confirmed that it
recommends 10 sec.

Just in case, we performed an evaluation experiment to confirm it. As expected, 10 sec incubation
produced significantly better results than 100 sec and the detection limit of 10 sec was higher than that
of 100 sec.

Given the reasons above, we believe that the 100 sec in the WOAH DIV1 manual and the original
paper was simply a typo. Therefore, we suggest that the program for detecting DIV1 ATPase by real-
time PCR method should consist of 40 cycles of 95°C for 10 sec and 60°C for 30 sec.

References:

Qiu, L., M et al. (2018): Detection and quantification of shrimp hemocyte iridescent virus by TagMan
probe based real-time PCR. J. Invertebr. Pathol., 154, 95-101

La Comisién acord6 solicitar al
laboratorio de referencia la revision
de los parametros de ciclado para la
PCR en tiempo real para el virus
iridiscente de los decapodos tipo 1
(DIV1).

Informe de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025




work_7

Titulo del item en el informe o del item en el anexo del programa de trabajo: GENERAL

Propuesta/Comentario: EI miembro, solicita a la comision revisar la Seccion 5. Medidas Comerciales,
Procedimientos de Importacion y Exportacion y Certificacion Sanitaria, respecto al Capitulo 5.1:
Obligaciones generales en materia de certificacion, es especifico en el numeral 2 del articulo 5.1.2, ya
que este indica “entre los requisitos en el certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos no debera figurar el de ausencia de agentes patégenos o enfermedades de los animales
acuaticos que estén presentes en el territorio del pais importador y no sean objeto de un programa
oficial de control. Las medidas impuestas a las importaciones para la gestion de los riesgos
asociados a determinado agente patégeno o a determinada enfermedad de los animales acuaticos no
deberan ser mas rigurosas que aquellas que se aplican como parte del programa oficial de control
dentro del pais importador’.

Justificacion: Se debe considerar que actualmente no hay una definicién de “programa oficial de
control” en el Codigo Acuatico de la OMSA, a diferencia del Codigo terrestre1, por lo cual este término
pudiera interpretarse por varios paises como un plan oficial de vigilancia de enfermedades o con el
Nivel Apropiado de Proteccion (ALOP). En el caso de los planes y/o programas de vigilancia de
enfermedades que se realizan en el pais importador, deberia también indicarse en este capitulo que la
informacion resultante de estos planes sirva de insumo para establecer medidas sanitarias a las
importaciones y por ende en la certificacion sanitaria también exigir que las enfermedades estén
sujetas a planes de vigilancia en los paises exportadores.

Evidencia documentada, si corresponde:

Bondad-Reantaso, M. G., Fejzic, N., MacKinnon, B., Huchzermeyer, D., Seric- Haracic, S., Mardones,
F. O, ... & Dallocco, A. (2021). A 12-point checklist for surveillance of diseases of aquatic organisms: a
novel approach to assist multidisciplinary teams in developing countries. Reviews in Aquaculture, 13(3),
1469-1487.

La Comisién propuso un plan de
revision y, cuando corresponda,
sugirid6 modificar los capitulos de la
Seccién 5. "Medidas comerciales,
procedimientos de importacion y
exportacion y certificacion sanitaria”
(ver item6.4.), en el que se
estudiara la inclusion de un
programa oficial de control.

work_8

Titulo del item en el informe o del item en el anexo del programa de trabajo: GENERAL

Propuesta/Comentario: El miembro, solicita a la comision la revisién de la Seccion 5. Medidas
Comerciales, Procedimientos de Importacién y Exportacion y Certificacién Sanitaria, Capitulo 5.3.
Procedimientos de la OMSA relacionados con el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de
la Organizacién Mundial del Comercio, a fin de diferenciar técnicamente las consideraciones respecto
al riesgo entre animales acuaticos y productos de animales acuaticos.

La Comisiéon propuso un plan de
revision y, cuando corresponda,
sugirid modificar los capitulos de la
Seccién 5. "Medidas comerciales,
procedimientos de importaciéon y
exportacion y certificacion sanitaria"
(ver item 6.4.). Los objetivos de la
revision seran, entre otros, mejorar
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En el Articulo 5.3.3 Consideraciones generales sobre la determinacion de equivalencia de medidas
sanitarias indica lo siguiente: E/ Codigo Acuatico reconoce el principio de equivalencia mediante la
recomendacion de medidas sanitarias alternativas para muchas enfermedades. La equivalencia se
puede lograr, por ejemplo, reforzando la vigilancia y el seguimiento continuo, utilizando procedimientos
de realizacion de pruebas, tratamiento y aislamiento alternativos, o combinando todos estos
elementos. Con el fin de facilitar la determinaciéon de equivalencia, los Paises Miembros deberan basar
sus medidas sanitarias en las normas y directrices de la OMSA.

Justificacion: EI miembro, como otros paises de América latina son exportadores de productos de
animales acuaticos, cumpliendo con el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo MSF). Sin embargo, ciertas mercancias son evaluadas por los paises
importadores utilizando muchas veces la rigurosidad que se aplica para el analisis de riesgo de
importacion (ARI) de animales acuaticos (vivos). Sin embargo, los estandares de la OMSA no hacen
referencia a los controles en contenedores (para productos de animales acuaticos congelados) en
paises importadores, desconociendo el pais exportador la metodologia de inspeccién, muestreo y
analisis realizado. En esa linea, se evidencia que la interpretacion del titulo 5.3 entre los paises
miembros no es equivalente lo cual estaria generando medidas restrictivas para el comercio.

Se requiere que el Cédigo Acuatico brinde consideraciones diferenciadas para ambas mercancias,
considerando la finalidad y el nivel de riesgo que representa para los paises importadores.

Evidencia documentada, si corresponde: EI miembro como parte de los paises miembro de la
Comunidad Andina, participd en la elaboracién de la “Norma sobre categorias de riesgo sanitario, para
el comercio intrasubregional y con terceros paises de animales acuaticos y sus productos”, aprobada
por la Secretaria General de la Comunidad Andina (SGCAN) a través de RESOLUCION N° 2267, en la
cual se categorizan los riesgos sanitarios de acuerdo a su naturaleza, para su aplicacién en el
comercio de mercancias de origen acuatico, a nivel intrasubregional y con terceros paises. Dicha
normativa se enfoca en la gestion del riesgo sanitario asociado al comercio de animales acuaticos y
sus productos.

https://www.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/Gacetas/Gaceta%2044 64.pdf

la calidad de las normas, colmar las
lagunas existentes en las normas
comerciales y mejorar su utilidad
para la elaboracién de medidas
comerciales.

Se tomo nota de que, al implementar
las normas relativas al comercio, los
Miembros también debian respetar
los requisitos del Acuerdo MSF.

work_9

Titulo del item en el informe o del item en el anexo del programa de trabajo: GENERAL

Propuesta/Comentario: El miembro, solicita a la comision revisar el Capitulo 5.4: Criterios para la
evaluacion de la inocuidad de las mercancias de animales acuaticos, es especifico el titulo del
capitulo, debido a que este hace mencién a la “inocuidad” de las mercancias de animales acuaticos.

La Comisiéon propuso un plan de
revision y, cuando corresponda,
sugirid6 modificar los capitulos de la
Seccion 5. "Medidas comerciales,
procedimientos de importacion y
exportacion y certificacion sanitaria"
(ver item 6.4.). Los objetivos de la
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Justificacion: La inocuidad se refiere a que el producto sea seguro para el consumo humano. No
obstante, el contenido del capitulo hace referencia a la presencia o ausencia de agentes patdégenos en
los productos que afectan la salud de los animales acuaticos.

Asimismo, la definicion de mercancia de acuerdo al glosario del codigo acuatico hace referencia a
animales acuaticos, productos e animales acuaticos, productos biolégicos y material patologico. Por lo
que el miembro, solicita a la Comision, la revision del titulo y la pertinencia de la palabra inocuidad.

Asimismo, con respecto al Articulo.5.4.1. Criterios para evaluar la seguridad de los productos de
animales acuaticos importados (o en transito) cualquiera que sea el uso e independientemente
del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
enfermedad X.

El miembro solicita la revision de los criterios debido a que se cree pertinente realizar una discusion
mas exhaustiva de la inclusién de este capitulo, toda vez que no se ha demostrado que los productos
de animales acuaticos (peces y crustaceos) para consumo humano directo hayan resultado en
translocacion de enfermedades de un area geografica a otra. Por el contrario, respecto a animales
acuaticos vivos hay amplia evidencia cientifica, mas no en productos de origen acuatico, que muchas
veces son sometidos a procesos fisicos (por ejemplo: temperatura, secado, ahumado) y/o quimicos
(por ejemplo: Yodo, PH, sal, humo) y biolégicos (fermentacion)

A la fecha, existen solamente estudios bajo condiciones de laboratorio (nivel experimental) que han
demostrado la infecciosidad de agentes patdgenos aislados de productos de origen de animales
acuaticos. No obstante, faltan estudios epidemioldgicos que corroboren la diseminacién de la
enfermedad a través de productos que son destinados para consumo humano.

Evidencia documentada, si corresponde: Flegel, TW (2009). Review of disease transmission risks
from prawnproducts exported for human consumption. Aquaculture, 290 (3-4),179-189.

revision seran, entre otros, mejorar
la calidad de las normas, colmar las
lagunas existentes en las normas
comerciales y mejorar su utilidad
para la elaboracién de medidas
comerciales.

Se observd que, aunque los
animales vivos representan la
mayor probabilidad de transmision
de agentes patdgenos, existen
pruebas de que la importacién de los
productos de animales acuaticos
para el consumo humano sigue
representando  un riesgo de
transmision. Deberan realizarse
evaluaciones del riesgo apropiadas
de estos productos para determinar
el nivel del riesgo.

work_10

Item 5.1. - Work Programme for the Aquatic Animal Health Standards Commission 2025-2027

The Member appreciates the inclusion of the work item to "Review the validation or publication of real-
time PCR assays for detection of Spring Viraemia of Carp Virus (SVCV)".

The availability of a real-time PCR assay for SVCV, with its higher diagnostic sensitivity and specificity
compared to conventional PCR assays, allows for accurate and rapid diagnosis of the disease, while
reducing the risk of contamination. We hope that this will be followed by the inclusion of the assay in the
chapter, so as to align with the other WOAH listed fish viral diseases, where real-time PCR assays are
listed.

Se estd trabajando en |la
actualizacion del capitulo del
Manual Acuatico con informacion
sobre la PCR en tiempo real.
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work_11

Category: General
Topic: definition of ornamental aquatic animal

Proposed amended text: We would like to address the amendment and the adoption of the glossary
definition of “ornamental aquatic animals” that took place during the 92" General Session of the World
Assembly of National Delegates of the World Organisation for Animal Health (WOAH), held from May 25
to 29, 2025, in Paris, France. The Member proposed an amendment to define “ornamental aquatic animals”
as “aquatic animal that is intended for display, exhibition, competition, supply for sale, or use as a pet”.
This proposal was accepted by the President of the Aquatic Animal Health Standards Commission during the
Plenary Session. However, we noticed that the amendment recorded in Resolution No. 23 differs slightly from
our original proposal. Therefore, we kindly request that WOAH recheck the final text adopted before its

No aceptado. Los animales
acuaticos ornamentales utilizados
como animales de compafia no
suponen un riesgo significativo de
transmision de enfermedades. La
intencién del nuevo Capitulo 5.12.
es centrarse en el riesgo de
transmision de las enfermedades a
través del movimiento de animales
acuaticos ornamentales, como por

publication on the WAOH website.

ejemplo a través de la venta.

Referirse al item 6.1. y al Anexo 5
del presente informe.

work_12

Title of the item in the report or item in the work programme annex: Work program

Comment: The Members, with one exception, request re-evaluation of the change adopted at
the General Session for the definition of ornamental aquatic animal from:

“an aquatic animal that is intended for display, exhibition, competition, or to be supplied for sale
as a pet”;

To:

“an aquatic animal that is intended for display, exhibition, competition, or to be supplied for sale
and use as a pet”

which was adopted by the World Assembly of Delegates during the 92nd General Session 25 —
29 May 2025.

We note that the definition needs to be suitable to the scope of the new chapter, ‘Movement of
ornamental aquatic animals’, and the use of this defined term within it.

The proposal creates ambiguity because it does not distinguish ornamental aquatic animals
that are kept as pets from those that are traded for sale as pets. In line with the decision of the
Aquatic Animal Health Standards Commission cited in Annex 3, the keeping of pet aquatic
animals is outside of the scope of this chapter and should be unambiguously excluded from the
definition.

We believe the prior definition proposed by the Commission in its February 2025 meeting report
for adoption at the 92nd General Session, which removed the wording “kept” (as a pet),

Se acordd que la intencién de la definicion
de animales acuaticos ornamentales era
apoyar el nuevo Capitulo 5.12., centrado en
el desplazamiento de los animales acuaticos
ornamentales. Dado que los animales
acuaticos ornamentales que viven como
animales de compafia no representan un
riesgo significativo para la transmisién de las
enfermedades, se revisoé la definicién para
centrarla en la venta para su uso como
animales de compaidia.

Referirse al item 6.1. y al Anexo 5 del
presente informe.
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achieves this distinction. Therefore, we recommend that the definition be added to the workplan
and circulated for Member comment.

Rationale: A proposal to amend the definition of ‘ornamental aquatic animals,” accompanied by
detailed rationale (included in Annex 3 of the February 2025 report of the Commission) was
previously submitted for consideration. The Aquatic Animal Health Standards Commission
reviewed and accepted the proposal, and the original wording proposed for adoption at the 92nd
WOAH General Session reflected those contributions.

The Members urges the Commission to reconsider the change to the definition that came from
the floor of the General Session (which did not allow Members proper time to consider and
comment on the proposed change), and revert the definition of ‘ornamental aquatic animals’ to
the form proposed for adoption in the February 2025 report of the Commission.

The Members emphasises that the risk of disease spread is negligible when ornamental
aquatic animals are kept exclusively within household environments and are not traded or
moved. The primary risk arises when these animals are introduced into new populations
through trade or other forms of movement (e.g. intentional or accidental release). We
recommend that Competent Authorities should not undertake eradication or control measures
targeting individual households where ornamental fish are kept solely as pets and are not in
contact with other susceptible populations. This principle is consistent with how poultry and
other animals kept as pets within households, provided they are not exposed to or interacting
with other susceptible populations, are treated. This approach ensures a proportionate
response that balances disease control with practical considerations for pet owners, while still
mitigating the risk of disease spread through trade and movement, which is the primary
objective of the new chapter, ‘Movement of ornamental aquatic animals’.

Titulo del punto del informe o punto del anexo del programa de trabajo: Programa de
trabajo

Comentario: Los miembros, con una excepcion, solicitan la reevaluaciéon del cambio adoptado
en la Sesion General para la definicion de animal acuatico ornamental de:

“un animal acuatico destinado a exhibicion, competicion o para su venta como mascota”;
A:
“un animal acuatico destinado a exhibicién, competicién o para su venta y uso como mascota”

que fue adoptada por la Asamblea Mundial de Delegados durante la 92.2 Sesion General, del
25 al 29 de mayo de 2025.

Informe de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025



Observamos que la definicién debe adecuarse al alcance del nuevo capitulo, “Movimiento de
animales acuaticos ornamentales”, y al uso de este término definido en él.

La propuesta genera ambigiiedad porque no distingue entre los animales acuaticos
ornamentales que se mantienen como mascotas y los que se comercializan para su venta
como tales. De acuerdo con la decision de la Comision de Normas Sanitarias para los
Animales Acuaticos citada en el Anexo 3, la tenencia de animales acuaticos de compania
queda fuera del alcance de este capitulo y debe excluirse inequivocamente de la definicion.

Creemos que la definicion previa propuesta por la Comision en su informe de la reunion de
febrero de 2025 para su adopcion en la 92.2 Sesidén General, que eliminé la expresion
"mantenido" (como mascota), logra esta distincién. Por lo tanto, recomendamos que la
definicién se afiada al plan de trabajo y se distribuya para comentarios de los Miembros.

Justificacion: Se present6 previamente para su consideracion una propuesta para modificar la
definicién de "animales acuaticos ornamentales", acompanada de una justificacion detallada
(incluida en el Anexo 3 del informe de la Comisién de febrero de 2025). La Comisién de
Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos reviso y acepto la propuesta, y la redaccion
original propuesta para su adopcién en la 92.2 Sesién General de la OMSA reflejé dichas
contribuciones.

Los miembros insta a la Comisién a reconsiderar el cambio a la definicién propuesto en la
Sesion General (que no permitié a los Miembros el tiempo suficiente para considerar y
comentar el cambio propuesto) y a revertir la definicion de «animales acuaticos ornamentales»
a la forma propuesta para su adopcion en el informe de la Comision de febrero de 2025.

Los miembros enfatiza que el riesgo de propagacion de enfermedades es insignificante cuando
los animales acuaticos ornamentales se mantienen exclusivamente en entornos domésticos y
no se comercializan ni se trasladan. El riesgo principal surge cuando estos animales se
introducen en nuevas poblaciones mediante el comercio u otras formas de traslado (por
ejemplo, liberacion intencional o accidental). Recomendamos que las Autoridades
Competentes no implementen medidas de erradicacion o control dirigidas a hogares
individuales donde los peces ornamentales se mantienen unicamente como mascotas y no
estan en contacto con otras poblaciones susceptibles. Este principio es coherente con el trato
que reciben las aves de corral y otros animales mantenidos como mascotas en los hogares,
siempre que no estén expuestos ni interactien con otras poblaciones susceptibles. Este
enfoque garantiza una respuesta proporcionada que equilibra el control de la enfermedad con
consideraciones practicas para los duefios de mascotas, al tiempo que mitiga el riesgo de
propagacion de enfermedades a través del comercio y el movimiento, que es el objetivo
principal del nuevo capitulo, "Movimiento de animales acuaticos ornamentales”.
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work_13

The Members supports the work programme.

Se tomd nota.

Work_14

Title of the item in the report or item in the work programme annex: Work program

Proposal/Comment: The Members does not support the change the definition of ornamental
aquatic animal from:

“an aquatic animal that is intended for display, exhibition, competition, or to be supplied for sale
as a pet”;

To:

“an aquatic animal that is intended for display, exhibition, competition, or to be supplied for sale
and use as a pet”

which was adopted by the World Assembly of Delegates during the 92nd General Session 25 —
29 May 2025.

We note that the definition needs to be suitable to the scope of the new chapter, ‘Movement of
ornamental aquatic animals’, and the use of this defined term within it.

The proposal creates ambiguity because it does not distinguish ornamental aquatic animals
that are kept as pets from those that are traded for sale as pets. In line with the decision of the
Aquatic Animal Health Standards Commission cited in Annex 3, the keeping of pet aquatic
animals is outside of the scope of this chapter and should be unambiguously excluded from the
definition.

We believe the prior definition proposed by the Commission in its February 2025 meeting report
for adoption at the 92nd General Session, which removed the wording “kept” (as a pet),
achieves this distinction. Therefore, we recommend that the definition be added to the workplan
and circulated for Member comment.

Rationale: A proposal to amend the definition of ‘ornamental aquatic animals,” accompanied by
detailed rationale (included in Annex 3 of the February 2025 report of the Commission) was
previously submitted for consideration. The Aquatic Animal Health Standards Commission
reviewed and accepted the proposal, and the original wording proposed for adoption at the 92nd
WOAH General Session reflected those contributions.

The Members urges the Commission to reconsider the change to the definition that came from
the floor of the General Session (which did not allow Members proper time to consider and
comment on the proposed change), and revert the definition of ‘ornamental aquatic animals’ to
the form proposed for adoption in the February 2025 report of the Commission.

Referirse al trabajo_12, item 6.1. de este
informe.

Informe de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025

11




The Members emphasises that the risk of disease spread is negligible when ornamental
aquatic animals are kept exclusively within household environments and are not traded or
moved. The primary risk arises when these animals are introduced into new populations
through trade or other forms of movement (e.g. intentional or accidental release). We
recommend that Competent Authorities should not undertake eradication or control measures
targeting individual households where ornamental fish are kept solely as pets and are not in
contact with other susceptible populations. This principle is consistent with how poultry and
other animals kept as pets within households, provided they are not exposed to or interacting
with other susceptible populations, are treated. This approach ensures a proportionate
response that balances disease control with practical considerations for pet owners, while still
mitigating the risk of disease spread through trade and movement, which is the primary
objective of the new chapter, ‘Movement of ornamental aquatic animals’.
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Programa de trabajo de la Comision para los Animales Acuaticos 2025-2027

Situacion — Febrero de 2025

Observaciones
(Mes en el que circuld

Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion R
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Cédigo Acuadtico
Capitulo Aplicacion de la Revision del capitulo tras la No iniciado Consultar el informe de la 2
4.2, zonificacion actualizacion del Capitulo 4.3. para Comisioén para los Animales
focalizarse en la aplicacion de la Acuaticos de febrero de
zonificacion. 2025
Capitulo Aplicacion de la Revision del capitulo para centrarse | Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
4.3. compartimentacion en la compartimentacion. Comisién para los Animales
Participacion de los Miembros Acuaticos de febrero de
mediante un cuestionario y un 2025 (Feb 2025/1)
documento de debate.
Capitulo Plan de emergencia Supresion del capitulo tras la Propuesto para adopcion en | Consultar el informe de la 1
4.6. adopcion del Capitulo 4.X. mayo de 2025 Comision para los Animales
"Preparacién ante emergencias Acuaticos de febrero de
sanitarias" y del Capitulo 4.Y. 2025
"Gestion ante brote de enfermedad".
Capitulo Vacio sanitario en Revision del Capitulo 4.7. tras la Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
4.7. acuicultura redaccion del Capitulo 4.X. Comisién para los Animales
"Preparacién ante emergencias Acuaticos de febrero de
sanitarias" y del Capitulo 4.Y. 2025 (Feb 2025/1)
"Gestion ante brote de enfermedad”.
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Situacion — Febrero de 2025
Observaciones
(Mes en el que circuld
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Preparacion ante Elaboracién de un nuevo proyecto Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
4.X. emergencias sanitarias de capitulo basado en la estructura | (propuesto para adopcién Comisioén para los Animales
del articulo distribuido en la Parte B | en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
del informe de la Comisién para los 2025 (Sept. 2023/3)
Animales Acuaticos de febrero de
2021.
Capitulo Gestion ante brote de Elaboracién de un nuevo proyecto Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
4. enfermedad de capitulo basado en la estructura | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
del articulo distribuido en la Parte B | en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
del informe de la Comision de 2025 (Sept. 2023/3)
Normas para los Animales Acuaticos
de febrero de 2021.
Capitulo Control de los agentes Elaboracion de un nuevo proyecto Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
4.7, patdégenos en los gametos | de capitulo. (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
y las ovas fecundadas de en mayo de 2025) Acuaticos febrero de 2025
peces comercializados (Sept. 2023/3)
Capitulo Obligaciones generales Actualizacién de los procedimientos | Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 3
5.1. en materia de certificaciéon | de certificacion para alinearlos con el Comisién para los Animales
Codex (certificacion electrénica). Acuaticos de febrero de
2025
Capitulo Procedimientos de Actualizacién de los procedimientos | Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 3
5.2. certificacion de certificacion para alinearlos con el Comisién para los Animales
Codex (certificacién electrdnica). Acuaticos de febrero de
2025
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Situacion — Febrero de 2025

Observaciones
(Mes en el que circuld

Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Modelos de certificados Actualizacién de los procedimientos | Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 3
5.11. sanitarios para el de certificacién para alinearlos con el Comisioén para los Animales
comercio internacional de | Codex (certificacion electrénica). Acudticos de febrero de
animales acuéticos vivos 2025
y productos de animales
acuaticos
Capitulo Movimientos de animales | Elaboracién de un nuevo proyecto Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
5.X. acuaticos ornamentales de capitulo. (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
2025 (Sept. 2023/3)
Capitulo Principios para el uso Consideracion de las proximas Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
6.2. responsable y prudente etapas del trabajo sobre normas de Comisioén para los Animales
de los agentes uso de antimicrobianos en animales Acudticos de febrero de
antimicrobianos en los acuaticos. Este punto forma parte de 2025
animales acuaticos la Estrategia sobre la sanidad de los
animales acuaticos y del plan de
trabajo sobre la RAM y el uso de
antimicrobianos en los animales
acuaticos.
Titulo 7 Bienestar de los peces Posibles modificaciones y revision Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
de cultivo de las normas sobre bienestar de los Comisién para los Animales
animales acuaticos, en el marco de Acuaticos de febrero de
la Estrategia de Sanidad de los 2025
Animales Acuéticos.
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Situacion — Febrero de 2025

Observaciones
(Mes en el que circuld

Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulos Articulos X.X.5., X.X.6.y | Recomendaciones para los periodos | Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
especificos | X.X.7. por defecto de las condiciones (propuesto para adopcion Comisioén para los Animales
de elementales de bioseguridad y de la | en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
enfermedad vigilancia especifica para los 2025 (febrero 2024/2)
capitulos especificos de
enfermedad.
Capitulo Infeccién por Actualizacion de la lista de especies | No iniciado Consultar el informe de la 3
8.1. Batrachochytrium susceptibles en el capitulo tras una Comisién para los Animales
dendrobatidis evaluacion de conformidad con los Acuaticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Actualizacioén de la lista de especies | No iniciado Consultar el informe de la 4
8.2. Batrachochytrium susceptibles en el capitulo tras una Comision para los Animales
salamandrivorans evaluacion de conformidad con los Acudticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infecciéon
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccion por las especies | Actualizacion de la lista de especies | No iniciado Consultar el informe de la 4
8.3. de Ranavirus susceptibles en el capitulo tras una Comisién para los Animales
evaluacion de conformidad con los Acuaticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
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Situacién — Febrero de 2025
Observaciones
(Mes en el que circuld
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Infeccion por Actualizacién de la lista de especies | Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
9.2, Aphanomyces astaci susceptibles en el capitulo tras una Comisioén para los Animales
(Plaga del cangrejo de rio) | evaluacion de conformidad con los Acudticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccion por el virus del | Actualizacion de la lista de especies | Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
9.9. sindrome de las manchas | susceptibles en el capitulo tras una | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
blancas evaluacion de conformidad con los en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025 (Feb 2024/2)
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Actualizacién de la lista de especies | Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
10.2. Aphanomyces invadans susceptibles en el capitulo tras una | (propuesto para adopcién Comisién para los Animales
(sindrome ulcerante evaluacion de conformidad con los en mayo de 2025) Acudticos de febrero de
epizodtico) criterios expuestos en el Capitulo 2025 (Sept. 2024/1)
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccidon
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccion por el iridovirus | Supresion del capitulo tras el cambio | Propuesto para adopcion en | Consultar el informe de la 1
10.8. de la dorada japonesa en la lista de "infeccion por de la mayo de 2025 Comisién para los Animales
dorada japonesa" a "infeccion por Acuaticos de febrero de
Megalocytivirus pagrus 1”. 2025
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Situacion — Febrero de 2025
Observaciones
(Mes en el que circuld
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Infeccion por Elaboracion de un proyecto de Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
10.X. Megalocytivirus pagrus 1 | nuevo capitulo 10.X. "Infeccion por (propuesto para adopcion Comisioén para los Animales
Megalocytivirus pagrus1" tras el en mayo de 2025) Acudticos de febrero de
cambio de inclusion en la lista de 2025 (Sept. 2024/1)
"infeccion por el virus de la dorada
japonesa" a "infeccién por
Megalocytivirus pagrus1".
Capitulo Infeccién por Perkinsus Actualizacién de la lista de especies | Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
11.6. olseni susceptibles en el capitulo tras una | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
evaluacion de conformidad con los en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025 (Feb 2024/2)
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccidn por Xenohaliotis | Actualizacion de la lista de especies | Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
11.7. californiensis susceptibles en el capitulo tras una | (propuesto para adopcién Comision para los Animales
evaluacion de conformidad con los en mayo de 2025) Acudticos de febrero de
criterios expuestos en el Capitulo 2025 (Sept. 2024/1)
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccidon
por un agente patégeno especifico”.
N/A Enfermedades Revisién de las enfermedades item permanente del orden | Consultar el informe de la 1
emergentes emergentes. del dia Comisién para los Animales
Acuaticos de septiembre de
2024
Manual Acudtico
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Situacion — Febrero de 2025
Observaciones
(Mes en el que circuld
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Validacién de las pruebas | Nuevo capitulo para la validacion de | Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
1.1.2. de diagndstico de las ensayos de diagnostico de Comision para los Animales
enfermedades infecciosas | enfermedades infecciosas de los Acudticos de febrero de
de los animales acuaticos | animales acuaticos. 2025 (Feb 2025/1)
Capitulo Infeccion por Actualizacién del capitulo segun el No iniciado Consultar el informe de la 4
21A1. Batrachochytrium nuevo modelo de capitulo especifico Comisién para los Animales
dendrobatidis de enfermedad. Acuaticos de febrero de
2025
Capitulo Infeccién por Secciones 2.2.1.y 2.2.2. No iniciado Consultar el informe de la 3
21A1. Batrachochytrium Actualizacién de la lista de especies Comisién para los Animales
dendrobatidis susceptibles en el capitulo tras una Acuaticos de febrero de
evaluacion con arreglo a los criterios 2025
expuestos en el Capitulo 1.5.
Criterios de inclusion de especies en
la lista de especies susceptibles a la
infeccion por un agente patégeno
especifico".
Capitulo Infeccion por Secciones 2.2.1.y 2.2.2. No iniciado Consultar el informe de la 4
2.1.2. Batrachochytrium Actualizacion de la lista de especies Comisién para los Animales
salamandrivorans susceptibles en el capitulo tras una Acuaticos de febrero de
evaluacion con arreglo a los criterios 2025
expuestos en el Capitulo 1.5.
“Criterios para la inclusiéon de
especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccion por un
agente patégeno especifico”.
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Situacion — Febrero de 2025

Observaciones
(Mes en el que circuld

Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Infeccién por las especies | Actualizacion del capitulo segun el No iniciado Consultar el informe de la 4
2.1.3. de Ranavirus nuevo modelo de capitulo especifico Comision de Normas para
de enfermedad. los Animales Acuéaticos de
febrero de 2025
Capitulo Infeccion por las especies | Secciones 2.2.1.y 2.2.2. No iniciado Consultar el informe de la 4
2.1.3. de Ranavirus Actualizacién de la lista de especies Comisién para los Animales
susceptibles en el capitulo tras una Acuaticos de febrero de
evaluacion con arreglo a los criterios 2025
expuestos en el Capitulo 1.5.
“Criterios para la inclusion de
especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccion por un
agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
2.2.2. Aphanomyces astaci Actualizacion de la lista de especies Comision para los Animales
(plaga del cangrejo del susceptibles en el capitulo tras una Acuaticos de febrero de
rio) evaluacion con arreglo a los criterios 2025
expuestos en el Capitulo 1.5.
“Criterios para la inclusiéon de
especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccién por un
agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccion por el virus de la | Revision de la Seccion 6.1.2. Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
2.2.5. necrosis hipodérmica y "Definicién de caso confirmado en Comisién para los Animales
hematopoyética infecciosa | animales aparentemente sanos". Acuaticos de febrero de
2025
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Situacion — Febrero de 2025
Observaciones
(Mes en el que circuld
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Infeccidn por el sindrome | Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
2.2.9. del virus de las manchas | Actualizacion de la lista de especies | (propuesto para adopcion Comisioén para los Animales
blancas susceptibles en el capitulo tras una | en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
evaluacién de conformidad con a los 2025 (Feb 2024/2)
criterios expuestos en el Capitulo
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
2.3.2. Aphanomyces invadans Actualizacion de la lista de especies | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
(sindrome ulcerante susceptibles en el capitulo tras una | en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
epizootico) evaluacion de conformidad con a los 2025 (Sept. 2024/1)
criterios expuestos en el Capitulo
1.5. “Criterios para la inclusion de
especies susceptibles de infeccién
por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccidn por el iridovirus | Supresion del capitulo tras el cambio | Propuesto para adopcion en | Consultar el informe de la 1
2.3.7. de la dorada japonesa en la lista de "infeccién por el mayo de 2025 Comisién para los Animales
iridovirus de la dorada japonesa" por Acuaticos de febrero de
"infeccion por Megalocytivirus pagrus 2025
17,
Capitulo. Infeccion por Nuevo capitulo sobre la infeccidén por | Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
2.3.7. Megalocytivirus pagrus1 Megalocytivirus pagrus1 que se Comisién para los Animales
introdujo en el Cédigo Acuatico en Acuaticos de febrero de
mayo de 2024 2025
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Situacion — Febrero de 2025
Observaciones
i . (Mes en el que circul6
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)
Capitulo Infeccion por el virus de la | Revision de la validacion o Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 3
2.3.9. viremia primaveral de la publicacion de las pruebas PCR en Comision para los Animales
carpa tiempo real. Acuaticos de febrero de
2025
Capitulo Infeccion por el virus de la | Nuevo capitulo para el virus de la Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 2
2.3.X. tilapia del lago tilapia de lago que se incluy6 en la Comisién para los Animales
lista de enfermedades del Cédigo Acuaticos de febrero de
Acuatico en mayo de 2022. 2025
Capitulo Infeccién por Bonamia Actualizacién del capitulo segun el Difundido para comentario | Consultar el informe de la 1
24.2. exitiosa nuevo modelo de capitulo especifico | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
de enfermedad. en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
2025 (Sept. 2024/1)
Capitulo Infeccidon por Bonamia Actualizacién del capitulo segun el Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
2.4.3. ostreae nuevo modelo de capitulo especifico | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
de enfermedad. en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de
2025 (Sept. 2024/1)
Capitulo Infeccion por Perkinsus Actualizacién del capitulo segun el Trabajos preparatorios Consultar el informe de la 1
2.4.5. marinus nuevo modelo de capitulo especifico Comisién para los Animales
de enfermedad. Acuaticos de febrero de
2025
Capitulo Infeccion por Perkinsus Actualizacién del capitulo segun el Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
2.4.6. olseni nuevo modelo de capitulo especifico | (propuesto para adopcion Comisién para los Animales
de enfermedad. en mayo de 2025) Acuaticos de septiembre de
2024 (Feb 2024/2)
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Situacion — Febrero de 2025
Observaciones
(Mes en el que circuld
Capitulo Tema Resumen del trabajo . .. para comentario el primer | Orden de
Etapa de consideracion s "
proyecto de texto prioridad
[# de rondas de
comentario)

Capitulo Infeccidn por Perkinsus Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
2.4.6. olseni Actualizacién de la lista de especies | (propuesto para adopcion Comisioén para los Animales

susceptibles en el capitulo tras una | en mayo de 2025) Acuaticos de febrero de

evaluacién de conformidad con a los 2025 (Feb 2025/1)

criterios expuestos en el Capitulo

1.5. “Criterios para la inclusion de

especies susceptibles de infeccién

por un agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Xenohaliotis | Actualizacion del capitulo segun el Trabajos preparatorios - Consultar el informe de la 1
24.7. californiensis nuevo modelo de capitulo especifico | capitulo revisado para Comisién para los Animales

de enfermedad. consideracion en la reunion | Acudticos de febrero de

de febrero de 2025 2025 (Sep 2024/2)

Capitulo Infeccidn por Xenohaliotis | Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Difundido para comentario Consultar el informe de la 1
247. californiensis Actualizacién de la lista de especies Comisién para los Animales

susceptibles en el capitulo tras una Acuaticos de febrero de

evaluacion de conformidad con a los 2025 (Feb 2025/1)

criterios expuestos en el Capitulo

1.5. “Criterios para la inclusion de

especies susceptibles de infecciéon

por un agente patégeno especifico”.
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* Descripcion del orden de prioridad

- trabajo no inmediato para la Comision para los

- trabajo activo para la Comision para los Animales Acuaticos Animales Acuaticos

- se propondra para el orden del dia de la préoxima reunion - debe progresar antes de su consideracion para el
orden del dia de la préxima reunion

- trabajo activo para la Comision para los Animales Acuaticos
2 |-seincluira en el orden del dia de la proxima reunion si el tiempo lo 4
permite, en funcién de otros progresos

- inactivo
- no debe iniciarse en un plazo inmediato
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Nuevo Proyecto de Capitulo4.3. ‘Aplicacién de la compartimentacién’

Referencia |Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisidon

4.3. 1 Category: General
The Member does not oppose the proposed definitions of En el primer apartado, segun el cual
“compartment” within the Annex 20. Item 7.1. and new concept of | |a adopcién de un compartimento
a “dependent” or “independent” compartment. However, the depende de una serie de factores, la
recognition and approval of either dependent or independent Comisién convino en que esta
compartments must be based on a range of critical factors. cuestion se abordaba en el
These include the outcomes of a robust risk assessment, the Capitulo 4.3. No obstante, la
proposed end use of the aquatic animal CommOdity, the Comisiodn la tuvo en cuenta a la hora
characteristics of the pathogen(s) of concern, the susceptibility of |de revisar el texto para garantizar
relevant species, the species composition of the proposed que quedara claramente reflejada.
compartment.

. R En el segundo apartado, tuvo en

In particular, we note that suitability of a dependent compartment | . ,antq que un compartimento debe
may vary significantly depending on the disease agent involved. gestionar eficazmente el riesgo y
For example, for pathogens that are not waterborne or for those que el mismo puede variar en
with limited environmental persistence, a dependent funcién del agente patégeno y de las
compartment may provide an acceptable and fit-for-purpose level condiciones ambientales.
of risk management. We recommend further exploration and
clarification of such scenarios, including whether specific aquatic [No se acepté que el capitulo
animal pathogens exist that can be considered free in a vinculara la categoria de
dependent compartment, to guide the practical application of compartimento con la enfermedad y
dependent compartments under the revised standard. las medidas especificas de gestion
The Member supports the inclusion of both types of SZ: r;?:‘.sgoo. Lda:b;edéiizrgz geenSt'(J:
compartments in the Aquatic Code but recommends that the slisi g | ri lo tant
revised text clearly link compartment type to the nature of the analisis del riesgo y, por lo tanto, no
disease hazard and risk management requirements, including pugden Ter demaj_lgdo prescrlp’u\{as
surveillance intensity and epidemiological separation. thi;)ilad:: enrgfclésisgo ::L(I:;;::as
In the context of our import risk assessment for prawns intended
for human consumption, we require evidence of disease freedom
for certain specified disease agents. Compartment status without Se tomé nota de la necesidad de la
complete epidemiological separation (i.e. dependent evaluacién del riesgo para
compartments) will not be accepted as sufficient on its own. In determinar si se acepta un
such cases, a full risk assessment of the specific dependent compartimento.
compartment is required, including detailed consideration of
additional biosecurity and risk management measures to ensure
an appropriate level of protection.

43. 2 Category: General

The Member thanks the Aquatic Animals Commission for the
significant work that has gone into the revision of Chapter 4.3.
Application of Compartmentalisation. However, we note that
there is significant confusion amongst our subject matter experts
with respect to the inclusion of the concept of dependent
compartments and how dependent compartments would be
consistently implemented.

The concept of compartmentalisation is well known within our
Veterinary Authorities but only as it applies to an independent

En las normas, no es nuevo el
concepto de que el estatus sanitario
de un compartimento o zona
depende del entorno. La base de
este concepto esta incluida en el
Cadigo Terrestre, donde se puede
exigir la ausencia de enfermedad en
una zona de proteccion alrededor de
los compartimentos (por ejemplo, el
Articulo 8.8.6. “Compartimento libre

Informe de la Comisiéon de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025

25




compartment as is portrayed in this chapter. The inclusion of the
concept of dependent compartments within the Aquatic Code will
create confusion and inconsistency between Terrestrial and
Aquatic Competent Authorities. The important distinction is that a
dependent compartment does not necessarily have a higher
health status as is the generally accepted application of
compartmentalisation.

We are also concerned with how independent and dependent
compartments could be implemented. For example, it is currently
unclear when a single facility is located in a zone that is positive
for one or more diseases that the cultured species is susceptible
to but also in a zone that is negative for other diseases that the
species is susceptible to; whether this facility could be both an
independent compartment and dependent compartment at the
same time?

The eventual application of the revised definition of compartment
within the Aquatic Code has also created confusion. The inability
to distinguish independent and dependent compartments within
the definition has potential impacts on Chapter 1.4. and each
disease-specific chapter specifically with regards to the time
frames for basic biosecurity conditions (BBC) and targeted
surveillance (TS). It is unclear if both independent and dependent
compartments will require the same time frames for BBC and TS
to support declarations of freedom. These time frames will need
to be reviewed, as previously indicated by the Commission, to
support Member understanding on the implementation of this
revised chapter.

There are a significant number of outstanding questions and
concerns that must be clarified before the inclusion of dependent
compartments can be supported.

de fiebre aftosa en que no se aplica
la vacunacion", que establece que el
compartimento sélo debe aprobarse
cuando no haya infeccion ni
transmision del virus de la fiebre
aftosa en un radio de 10 km
alrededor del compartimento
durante tres meses).

El concepto de “compartimento
dependiente” tampoco se excluye del
actual capitulo sobre
compartimentacion  del  Cédigo
Acuatico, aunque no se describa

explicitamente. El proyecto de
Capitulo revisado 4.3. incluye
explicitamente el concepto de

compartimento dependiente para
aportar claridad sobre un concepto
que ya se utiliza en algunos ambitos.

En respuesta a la pregunta de si un
compartimento puede ser
independiente o dependiente: si el
compartimento es un sistema
cerrado, sera independiente sin tener
en cuenta el estatus sanitario del
entorno. Si es semicerrado, sera
dependiente y, por lo tanto, estara
influenciado por el estatus sanitario
del entorno. Un compartimento no
puede ser a la vez independiente y
dependiente, ya que los
establecimientos de acuicultura no
pueden ser a la vez cerrados y
semicerrados.

En cuanto a la preocupacion por la
definicién y la ausencia de distincién
entre compartimento independiente y
compartimiento  dependiente, la
decision sobre los requisitos para
convertirse en un compartimento
sera especifica para cada peligro y
dependera del resultado del analisis
del riesgo.

Como indica en su informe de febrero
de 2025, la Comision revisara el
Capitulo 1.4. con el fin de determinar
los periodos de vigilancia y efectuar
las revisiones necesarias para tener
en cuenta las disposiciones del
Capitulo revisado 4.3. La Comision
examinara esta cuestion en su
reunion de febrero de 2026 para
informar a los Miembros sobre las
revisiones previstas.
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43._

Category: General

The Member notes that the objectives and principles of this
chapter are to provide guidance for Competent Authorities to
determine if an “aquaculture establishment is free from one or
more specified diseases” and therefore can be considered a
compartment. For example:

Article 4.3.4. states “Dependent compartments...require
the application of appropriate risk mitigation measures to
achieve and maintain disease-free status despite
epidemiological links to the surrounding environment.”

Additionally, the Article 4.3.3., Principles for establishing
a compartment, point 1) states “A compartment must
ensure there are effective measures to prevent the
entry or spread of pathogenic agents between the
compartment and the external environments (i.e. provide
functional epidemiological separation);”

However, these objectives and principles seem in conflict with
the concept introduced in Article 4.3.4. paragraph 1: Dependent
compartments do not have complete epidemiological separation
from the surrounding environment and require the application of
appropriate risk mitigation measures to achieve and maintain
disease-free status despite epidemiological links to the
surrounding environment. If such risk mitigation measures cannot
be applied successfully, a dependent compartment cannot be
approved by the Competent Authority. and point 2) e):
[Dependent compartments] “may not provide sufficient risk
mitigation for all purposes, commodity types and end-uses".

In the first example, if the surrounding waters are disease free,
what risk mitigations measures are being referred to that would
prevent maintenance of disease-freedom? And in point 2e, why
is the risk mitigations being linked to purposes, commodity types
and end uses”.

This wording creates confusion regarding the overall concept of a
Dependent compartment and questions by importing countries as
to whether a dependent compartment can be considered
disease-free. Therefore, the Member feels the current concept a
Dependent compartment is subjective in relation to disease-free
status and opens the understanding of Dependent compartments
up to interpretation and potentially conflicting implementation of
the standards by member countries.

Disease-free health status should be linked to both independent
and dependent compartmentalisation. If the Competent Authority
is not confident the dependent compartment is disease-free yet
then the premises should not be considered a dependent
compartment, however the product may still be traded safely
using the guidance in the disease-specific chapters Article
10.X.14 (or 10.4.19 for ISA). The Member would like to reiterate
that if a premises is not disease free it is not a compartment.

En cuanto a las preocupaciones
sobre la separacion epidemiolégica y
los vinculos, la Comision reviso el
capitulo y aclaré que la separacién
epidemioldgica entre las poblaciones
del compartimento y las fuentes de
infeccion (como las poblaciones
infectadas) debia ser un punto
principal para tener en
consideracion.  Por tanto, las
medidas de gestién del riesgo deben
centrarse en la posible introduccion
de un agente patoégeno.

En cuanto a la pregunta sobre el
apartado 2e), se elimin6 del capitulo
el vinculo con las mercancias, ya que
se observd que la mitigacion del
riesgo debia centrarse en la
introduccion de la enfermedad mas
que en el tipo de mercancia de uso
final. Sin embargo, se observo que el
riesgo no es estatico y fluctia
temporalmente en relacion con una
multitud de factores, por lo que las
medidas apropiadas de gestion del
riesgo deben determinarse mediante
un analisis del riesgo.

En cuanto a la preocupacion de que
un compartimento dependiente sea
subjetivo y pueda tener una
implementacion variable, como se
destaca en todo el borrador del
Capitulo 4.3., la aprobacion de un
compartimento depende del analisis
del riesgo, que tiene en cuenta
muchos factores, y de |la
implementacion de medidas de
gestién del riesgo basadas en el
analisis. Las normas proporcionan un
marco y principios que permiten
realizar un analisis del riesgo
adecuado y apoyar la negociacion

bilateral para aquellos
compartimentos que lo requieranLa
Comision acordé que la

compartimentacion es una opcion
entre otras y se debe justificar. No
siempre es factible o rentable
establecer y mantener un
compartimento, por lo que se pueden
preferir otras opciones para cumplir
los requisitos de los paises
importadores.
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43._

Category: General

1.The current chapter uses the category of “Dependent
compartments” and “Independent compartments,” which can
easily lead to subjective interpretations of “dependent” or
“independent” attributes (such as management capacity,
connection with the external environment). As these two types of
compartments correspond entirely to “Semi-closed
compartments” and “Closed compartments” in Chapter 4.1
respectively, it is recommended to adjust the terminology to
“Semi-closed compartments” and “Closed compartments”. This
will prevent conceptual confusion and ensure consistency of
classification criteria with other chapters of the Code (e.g., Article
4.1.7 of Chapter 4.1).

2.Supplement with an explanation of compatibility for hybrid or
easily confused systems. Although Chapter 4.1 defines four
types of aquaculture production systems, the aquaculture
practices across different countries, aquaculture production
systems with varying degrees of enclosure do not always strictly
conform to these definitions. For example, in closed aquaculture
systems, although there is no entry or exit of aquatic animals,
disease vectors, or water from/to the exterior environment,
exchange involving people, production tools, vehicles, and air still
occurs; excessively dense surrounding aquaculture activities or
high incidences of disease may affect the biosecurity risks of
closed compartments; furthermore, in actual production, some
aquaculture systems may exhibit both closed and semi-closed
characteristics (e.g., recirculating aquaculture systems with
intermittent introduction of natural water sources). However, in
the current chapter, once classified as a closed system according
to the definition, these risks may be overlooked.

It is recommended to add transitional category such as “Hybrid
compartments” or “Ambiguous compartments” that cannot be
categorized in Article 4.3.4, and to require that their applicable
biosecurity level be determined through dynamic risk
assessment. For example:

“For systems that cannot be strictly categorized as closed or
semi-closed, the Competent Authority should approve applicable
risk management measures based on a risk analysis of pathogen
introduction pathways (e.g., water exchange frequency, level of
personnel movement control, airborne transmission, etc.).”

3.Clarify the management centered on risk analysis. The
current chapter’s categorization of compartments relies
excessively on system type, potentially overlooking the diversity
of actual risks (e.g., diversity of actual production methods,
degree of geographical isolation, density of surrounding wild
populations). It is recommended to prioritize emphasizing in
Article 4.3.3 (principles article):

‘The establishment of a compartment should be based on an

assessment of the risk of pathogen introduction, including but not
limited to:

a) Probability of exposure through environmental transmission
pathways (water, aerosols, vectors);

1. Aunque las categorias de
compartimentos independientes y
dependientes se corresponden con
los sistemas cerrados y
semicerrados, la Comisién no
aceptd cambiar la terminologia para
afadir mas confusion.

2. Se acepto que la bioseguridad no
es binaria ya que se presenta con
compartimentos independientes y
dependientes. La bioseguridad
consiste en mitigar el riesgo y se
considera que este proyecto de
capitulo y el Capitulo 4.1. abordan
estas cuestiones de forma
exhaustiva y no se requiere mas
informacioén en el proyecto de
Capitulo 4.3. Se observo que otras
categorias de produccién, como la
semiabierta y la abierta,
probablemente se aborden mejor
mediante la zonificacién que
mediante la compartimentacion.

3. No se aceptd que se anadiera
texto al Articulo 4.3.3., ya que los
riesgos de introduccion de agentes
patdégenos se abordan mediante el
desarrollo de un plan de
bioseguridad y el analisis del riesgo
(necesario para determinar las
medidas adecuadas de gestién del
riesgo). La Comisién reforzo la
redaccion sobre el andlisis del
riesgo en el Articulo 4.3.5.

4. El Articulo 4.3.5. abarca tanto los
compartimentos independientes
como los dependientes. Sin
embargo, este articulo contiene mas
detalles sobre los compartimentos
dependientes, ya que esta categoria
requiere una mayor gestiéon del
riesgo debido al vinculo con el
entorno circundante. Se introdujeron
revisiones en el Articulo 4.3.5. para
aportar mas claridad sobre los
compartimentos independientes y
dependientes.

5. Se reviso el texto del

Articulo 4.3.5. para dejar en claro
que la autoridad competente es
responsable de controlar los
desplazamientos y completar el
analisis del riesgo. Se tomé nota de
que el plan de bioseguridad esta
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b) Prevalence rates of diseases and surveillance data in the
surrounding area;

c) Possibility of cross-contamination at various stages of the
roduction chain (referencing the risk assessment template in

Appendix 1 of Chapter 4.1 of the Code).”

4.Specify the biosecurity and other risk-mitigation measures for
"independent compartments”. Article 4.3.5 only specifies the risk
analysis content that the Competent Authority needs to consider
for dependent compartments, without imposing requirements for
independent compartments. However, there are certain
commonalities in some risk control links between the two types of
compartments. It is recommended to systematically sort out and
integrate the key points of risk analysis for the two types of
compartments, clarify the commonalities and differences
between the two in risk analysis, supplement the risk analysis
content of the "independent compartments"”, and ensure that the
risk management norms can comprehensively cover different
types of compartments.

5.Elaborate on the responsible entities for biosecurity plans. This
chapter does not clearly define the responsible entities for
formulating, implementing, and supervising the biosecurity plan
for the compartments, which affects the implementation of the
biosecurity plan for the compartments. In Article 4.3.5,
"Biosecurity and other risk mitigation measures", although it
mentions that the biosecurity plan should provide a common set
of control measures, the responsible entity is not clearly defined.
It is recommended to clarify the formulation, implementation and
supervision entities of the biosecurity plan for compartments in 4)
of Article 4.3.3 "Principles for Establishing a compartment".

In addition, it is recommended to add a clause on "capacity
building", clarify the qualifications, capabilities and responsibilities
of relevant entities, stipulate requirements such as technical
training and capacity comparison, and set a transition period to
balance the strictness of the standards and the actual capabilities
of developing countries.

6.Add the requirements for the self-testing laboratory in
compartments in Article 4.3.7. Article 4.3.7 requires testing
laboratories to be “independent of the compartment operator,”
but it does not stipulate requirements for the compartment’s
routine self-testing capabilities. Third-party testing independent of
the compartment is necessary for official insight and certification,
but such third-party testing is often costly and its results lack
timeliness, making it difficult to meet the needs of daily
biosecurity plan implementation in compartments for aquaculture
production. A lack of self-testing capability in compartments is
detrimental to their risk assessment and management, and there
should also be requirements for the development of self-testing
capabilities.

It is recommended to add “Compartment operators are
encouraged to establish a self-testing laboratory responsible for
routine monitoring self-checks. Upon detection of risks and

diseases, they should immediately report to the compartment’s
biosecurity responsible unit.”to Article 4.3.7. Given the

vinculado con el Capitulo 4.1. y que
se puede encontrar mas informacion
al respecto en dicho capitulo.

6. El autodiagnéstico constituye una
buena practica que los proveedores
pueden aplicar para controlar el
estatus sanitario, pero no puede ser
reconocido oficialmente por la
autoridad competente. El
autodiagndstico no es un requisito,
ya que, para cumplir los requisitos
oficiales, las pruebas deben
realizarse independientemente del
operador.

7. Es responsabilidad de la
autoridad competente certificar que
se cumplen los requisitos para ser
certificado como compartimento. Si
bien el sistema basado en el
cumplimiento descrito en el
comentario puede ser una forma de
que la autoridad competente lo
haga, puede no ser adecuado en
todas las circunstancias. El proyecto
de capitulo no es prescriptivo, lo que
permitiria a la autoridad competente
determinar la forma mas adecuada
de garantizar el cumplimiento de los
requisitos.
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differences in the economic development levels of each member,
a self-testing laboratory is not mandatory here.

7.Add a credit rating mechanism to Article 4.3.10 "Official
oversight". Since the implementation of biosecurity plans and
surveillance plans in compartments is, in most cases, managed
by the compartments themselves, it is difficult for the regulatory
authorities to grasp all details, records may be falsified, and
disease risks identified during self-testing or production may be
concealed and not reported by the compartment. This chapter
should establish preventive mechanisms for such issues.

It is recommended to add a credit rating mechanism for
compartments to assess and investigate evasive regulatory
behaviors such as falsification, cheating, and non-reporting in the
implementation of biosecurity and surveillance plans, and to
make the credit rating mechanism one of the basic prerequisites
for compartment recognition. For example, add a credit rating
mechanism to Article 4.3.10"Official oversight":

“The Competent Authority should establish a credit rating system
for compartments and dynamically adjust the intensity of
supervision based on the following indicators:

a) Timeliness and completeness of historical disease
reporting;
b) Authenticity of biosecurity records (e.g., random

traceability checks);
c) Compliance rate with official or third-party audit results.

For compartments with a low credit rating, the official audit cycle
should be shortened (e.g., adjusted from 24 months to 6

months), and their eligibility for self-declaration of disease-free
status should be suspended.”

43._

Category: General

It is recommended that provide a minimum record keeping
period.

Rationale: Suggest providing a minimum record keeping period
for reference by government competent authorities or
aquaculture farm.

El periodo de mantenimiento de
registros se trata en el apartado 5 del
Articulo 4.3.9.: "mantener registros
durante un periodo de tiempo
suficiente que permita la
rastreabilidad, la retirada o |la
respuesta de emergencia en
cualquier punto de la cadena de
suministro si se detectase una
enfermedad en el compartimento o
en las mercancias procedentes del
compartimento".

El periodo requerido debe cumplir los
requisitos de vigilancia, el plan de
bioseguridad, la auditoria y la
rastreabilidad. Puede variar en
funcion de la enfermedad, de las
especies de animales acuaticos y de
los tipos de mercancias producidas,
asi como de la duracion de los ciclos
de produccion.
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43._

Category: General

We thank the Aquatic Animals Commission for the significant
work that has gone into the revision of Chapter 4.3. Application of
Compartmentalisation. However, we note that there is significant
confusion with respect to the inclusion of the concept of
dependent compartments and how dependent compartments
would be consistently implemented.

The concept of compartmentalisation is well known within our
Veterinary Authority but only as it applies to an independent
compartment as is portrayed in this chapter. The inclusion of the
concept of dependent compartments within the Aquatic Code will
create confusion and inconsistency between Member Terrestrial
and Aquatic Competent Authorities. The important distinction is
that a dependent compartment does not necessarily have a
higher health status as is the generally accepted application of
compartmentalisation.

We are also concerned with how independent and dependent
compartments could be implemented. For example, it is currently
unclear when a single facility is located in a zone that is positive
for one or more diseases that the cultured species is susceptible
to but also in a zone that is negative for other diseases that the
species is susceptible to; whether this facility be both an
independent compartment and dependent compartment at the
same time?

The eventual application of the revised definition of compartment
within the Aquatic Code has also created confusion. The inability
to distinguish independent and dependent compartments within
the definition has potential impacts on Chapter 1.4. and each
disease-specific chapter specifically with regards to the time
frames for basic biosecurity conditions (BBC) and targeted
surveillance (TS). It is unclear if both independent and dependent
compartments will require the same time frames for BBC and TS
to support declarations of freedom. These time frames will need
to be reviewed, as previously indicated by the Commission, to
support Member understanding on the implementation of this
revised chapter.

These outstanding questions and concerns must be clarified
before the inclusion of dependent compartments can be
supported.

Referirse a la respuesta al item
4.3 2.

43_

Category: General

The Member would like to commend the Aquatic Animal Health
Standards Commission for its work on this important draft new
chapter.

In general, the Member is of the opinion that the chapter should
focus solely on how to establish and maintain a compartment.
Commodities are already sufficiently covered in Section 5 and
the disease-specific chapters in the Aquatic code. The inclusion
of examples may unintentionally narrow interpretation or create
uneven applications in trade, as importing countries could

Convino en que la aplicacion de la
compartimentacion debia utilizarse
para crear poblaciones con un
estatus sanitario distinto,
independientemente del uso final de
dicha poblacion. La Comision reviso
el capitulo y suprimié las referencias
al uso final y a las mercancias.

En el Anexo 6, el apartado 1 del
nuevo Articulo 4.3.2. (reordenado a
partir del 4.3.3.) ofrece una definicion
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selectively adopt measures based on these references rather
than on risk-based principles. Therefore, the Member strongly
opposes the use of examples of commodities and end-uses in
this chapter as they may lead to unintended trade restrictions.

The term “epidemiological separation” is used 7 times in the text
without being clearly defined. A clear definition or description is
needed to ensure a common understanding of how to interpret
the exact meaning and associated prerequisites.

Additional comments are provided below.

de separacién epidemioldgica: "Un
compartimento debera garantizar la
aplicacion de medidas eficaces
destinadas a impedir la introduccién
o la propagacion de agentes
patégenos entre el compartimento y
los entornos externos (es decir,
proporcionar una separacion
epidemiolégica funcional);

El uso de la separacion
epidemiolégica se considera claro y
no requiere mas definicién.

43. 8 Category: General Se tomé nota.
The Member welcomes the modifications to the chapter.
Nevertheless, we have a comment concerning the term ‘external
surveillance’ (see Article 4.3.3.)

43. 9 Category: General
We observed the terms “end-uses,” “possible end-uses,” and “intended | @S referencias a los usos finales se
end-uses” appearing frequently in many articles of Chapter 4.3. We |SUPrimieron del capitulo — ver la
kindly request that WOAH ensure these terms are used correctly and | €SPuesta al item 4.3._7.
consistently throughout the chapter according to their respective
contexts.
Rationale: For clarity

4.3._10 Category: General Se afiadi6 un texto al Articulo 4.3.6.

We thank the Commission for their work on this Chapter, and
particularly welcome the additional clarity provided on private
sector roles in establishing compartments, key variations in
dependent and independent compartments, and guidance on
various risk analysis steps that can be undertaken. We are
curious, however, if the Commission would consider developing
text or guidance on how compartmentalisation could be utilised
alongside zonation? Also, the current chapter discusses the need
for a contingency plan the event of a change in the level of
exposure within the compartment, yet that is not addressed here
— are there plans to address this topic elsewhere and, if so, can a
linked piece of text please be included for clarity as to how it
would apply to compartments.

relativo a la vigilancia externa de un
compartimento libre dentro de una
zona libre para abordar el uso
conjunto de la zonificacion y la
compartimentacion.

Los planes de contingencia se tratan
en el Capitulo 4.1. (Articulo 4.1.9.) y
se hace referencia cruzada a este
capitulo en los articulos sobre los
principios, asi como a la
bioseguridad en este capitulo.
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43_11

Category: General

We thank the Aquatic Animals Commission for the significant
work that has gone into the revision of Chapter 4.3. Application of
Compartmentalisation. However, we note that there is significant
confusion amongst our subject matter experts with respect to the
inclusion of the concept of dependent compartments and how
dependent compartments would be consistently implemented.

The concept of compartmentalisation is well known within our
Veterinary Authorities but only as it applies to an independent
compartment as is portrayed in this chapter. The inclusion of the
concept of dependent compartments within the Aquatic Code will
create confusion and inconsistency between Terrestrial and
Aquatic Competent Authorities. The important distinction is that a
dependent compartment does not necessarily have a higher
health status as is the generally accepted application of
compartmentalisation.

We are also concerned with how independent and dependent
compartments could be implemented. For example, it is currently
unclear when a single facility is located in a zone that is positive
for one or more diseases that the cultured species is susceptible
to but also in a zone that is negative for other diseases that the
species is susceptible to; whether this facility be both an
independent compartment and dependent compartment at the
same time?

The eventual application of the revised definition of compartment
within the Aquatic Code has also created confusion. The inability
to distinguish independent and dependent compartments within
the definition has potential impacts on Chapter 1.4. and each
disease-specific chapter specifically with regards to the time
frames for basic biosecurity conditions (BBC) and targeted
surveillance (TS). It is unclear if both independent and dependent
compartments will require the same time frames for BBC and TS
to support declarations of freedom. These time frames will need
to be reviewed, as previously indicated by the Commission, to
support Member understanding on the implementation of this
revised chapter.

There are a significant number of outstanding questions and
concerns that must be clarified before the inclusion of dependent
compartments can be supported.

Referirse a la respuesta 4.3 2.

43_12

Category: General

The Members, with one exception, thank the Aquatic Animals
Commission for the significant work that has gone into the
revision of Chapter 4.3. Application of Compartmentalisation.
However, we note that there is significant confusion amongst our
subject matter experts with respect to the inclusion of the concept
of dependent compartments and how dependent compartments
would be consistently implemented.

The concept of compartmentalisation is well known within our
Veterinary Authorities but only as it applies to an independent
compartment as is portrayed in this chapter. The inclusion of the
concept of dependent compartments within the Aquatic Code will

Referirse a la respuesta 4.3 2.
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create confusion and inconsistency between Terrestrial and
Aquatic Competent Authorities. The important distinction is that a
dependent compartment does not necessarily have a higher health
status as is the generally accepted application of
compartmentalisation.

We are also concerned with how independent and dependent
compartments could be implemented. For example, it is currently
unclear when a single facility is located in a zone that is positive for
one or more diseases that the cultured species is susceptible to
but also in a zone that is negative for other diseases that the
species is susceptible to; whether this facility could be both an
independent compartment and dependent compartment at the
same time?

The eventual application of the revised definition of compartment
within the Aquatic Code has also created confusion. The inability
to distinguish independent and dependent compartments within
the definition has potential impacts on Chapter 1.4. and each
disease-specific chapter specifically with regards to the time
frames for basic biosecurity conditions (BBC) and targeted
surveillance (TS). It is unclear if both independent and dependent
compartments will require the same time frames for BBC and TS
to support declarations of freedom. These time frames will need to
be reviewed, as previously indicated by the Commission, to
support Member understanding on the implementation of this
revised chapter.

There are a significant number of outstanding questions and
concerns that must be clarified before the inclusion of dependent
compartments can be supported.

Comentario: General

Los Miembros, con una excepcion, agradecen a la Comision de
Animales Acuaticos por el importante trabajo realizado en la
revision del Capitulo 4.3. Aplicacion de la compartimentacion. Sin
embargo, observamos que existe una gran confusion entre
nuestros expertos en la materia con respecto a la inclusién del
concepto de compartimentos dependientes y la forma en que se
aplicarian sistematicamente los compartimentos dependientes.

El concepto de compartimentacién es bien conocido por nuestras
Autoridades Veterinarias, pero solo en la medida en que se aplica
a un compartimento independiente, como se describe en este
capitulo. La inclusion del concepto de compartimentos
dependientes en el Cddigo Acuatico generard confusién e
inconsistencia entre las Autoridades Competentes Terrestres y
Acuaticas. La distincion importante radica en que un
compartimento dependiente no necesariamente tiene un estatus
sanitario superior, como se acepta generalmente en la aplicacion
de la compartimentacion.

También nos preocupa como se podrian implementar los
compartimentos independientes y dependientes. Por ejemplo,
actualmente no esta claro cuando una misma instalacién se ubica
en una zona positiva para una o mas enfermedades a las que la
especie cultivada es susceptible, pero también en una zona
negativa para otras enfermedades a las que la especie es
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susceptible; ¢podria esta instalacion ser a la vez un
compartimento independiente y un compartimento dependiente?

La eventual aplicacion de la definicion revisada de compartimento
en el Codigo Acuatico también ha generado confusion. La
imposibilidad de distinguir compartimentos independientes y
dependientes en la definicion tiene posibles repercusiones en el
Capitulo 1.4 y en cada capitulo especifico de enfermedad, en
particular en lo que respecta a los plazos para las condiciones
basicas de bioseguridad (BBC) y la vigilancia especifica (ET). No
esta claro si los compartimentos independientes y dependientes
requeriran los mismos plazos para que la BBC y la ET respalden
las declaraciones de ausencia de enfermedad. Estos plazos
deberan revisarse, como indicdé previamente la Comision, para
facilitar la comprension de los Miembros sobre la aplicacion de
este capitulo revisado.

Existe un numero significativo de preguntas e inquietudes
pendientes que deben aclararse antes de que se pueda
respaldar la inclusion de compartimentos dependientes.

43_13

Category: General
The Members in general supports this new chapter.

The Members welcomes the confirmation that Chapter 1.4. on
“Aquatic disease surveillance” and the Articles in disease-specific
chapters for declaration of compartment freedom will be reviewed
when the new Chapter 4.3. has been adopted.

The main concern is about dependent compartments. If the
concept of ‘dependent’ compartment is included in this draft
chapter, the Members considers that the higher risk of introducing
a disease from the surrounding waters associated with these
entities must be taken into account when setting out the period of
time required to gain disease-freedom, in the disease-specific
chapters i.e. in our view, this is likely to be longer that the 1-year
period which is currently proposed.

Specific comments are inserted in the text below.

Se tomo nota; la Comisidon examinara
el Capitulo 1.4. en su reunion de
febrero de 2026.

SECTION 4.

DISEASE PREVENTION AND CONTROL

CHAPTER 4.3.

APPLICATION OF COMPARTMENTALISATION

Article 4.3.1.

Objective and introduction

This chapter provides recommendations for establishing and maintaining compartments that are free
from specified diseases for the purpose of facilitating trade or for disease prevention and control.
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

4311

Categoria: Cambio

Texto modificado propuesto:

Este capitulo brinda recomendaciones para establecer y
mantener compartimentos libres de enfermedades
especificas, con la finalidad de facilitar el comercio e y la
prevencion y el control de enfermedades.

Justificacion: El fin del compartimento es la prevencion
y el control de enfermedades. El texto citado debe estar en
concordancia con lo que mas abajo se indica en la finalidad
del compartimento “Los compartimentos pueden
establecerse con el propésito principal de facilitar el
comercio y también la prevencion y el control de
enfermedades”

Aceptado el cambio, la finalidad de
un compartimento es facilitar el
comercio, la prevencion y el control
de enfermedades. Por lo tanto, la
palabra "y" es mas adecuada que

|lo .

Compartmentalisation provides a means of demonstrating that an aquaculture establishment is free
from one or more specified diseases by establishing and maintaining functional epidemiological
separation between the aquatic animals within the compartment and sources of infection outside the
compartment. A compartment may comprise a single aquaculture establishment or a group of
interrelated aquaculture establishments that operate under a common set of risk management
measures in accordance with this chapter.

Reference

Comment (in language submitted)

Aquatic Animals Commission
Response

4312

Category: Change
Proposed amended text:

A compartment may comprise a-single-aguactiture

! X
Esmf’;.s” ont-or-a-group-oHinterrelated aaeeeulueﬁ "
managementmeasures one or more aquaculture
establishments containing a population of aquatic animals
with a distinct health status for a specific disease or
diseases that is established and maintained through the

application of a common biosecurity system, appropriate
surveillance and disease control measures in accordance

with this chapter.

Rationale: The Glossary defines a compartment as “one
or more aquaculture establishments...with a distinct
health status for a specific disease...”. Article 4.3.1.
should use the same wording as the one in Glossary or
the definition should change to the proposed text in
Article 4.3.1.

No aceptado el texto afadido.
“Compartimento” es un término
definido en el Glosario, por lo que no
es necesario hacerlo en el texto.

431._3

Category: addition/deletion

Proposed amended text:

Compartmentalisation provides a means of
demonstrating that an aquaculture establishment is free
from one or more specified diseases by establishing and
maintaining functional epidemiological separation
between the aquatic animals within the compartment and
sources of infection outside the compartment. A

Se aceptd suprimir
“interrelacionados”, pero no se
acepto6 anadir “epidemiolégicamente
vinculado”, ya que ninguna de las
dos palabras es necesaria para
comprender el texto.

Informe de la Comisiéon de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025

36




compartment may comprise a single aquaculture
establishment or a group of interrelated epidemiologically
linked aquaculture establishments that operate under a
common set of risk management measures in
accordance with this chapter.

Rationale: Replace “interrelated” with “epidemiologically
linked” so it is clear that the group of establishments are
related from a disease management perspective (and not
related for other reasons).

431_4

Category of comments: General

Proposed amended text:

Compartmentalisation also provides an opportunity for the
private sector to demonstrate disease freedom at the
enterprise level, including in circumstances where
alternatives such as country or zone freedom may not be
feasible or cost-effective. Investment by the private sector
and oversight by the relevant Competent Authorities is
essential.

Rationale: Compartmentalization is not limited to the
private sector only. Addition of the word ‘also’ indicates this
as there are several public sector establishments involved
in the production, distribution and trade & research of
aquatic animals.

Se aceptd que la compartimentacion
no se limita al sector privado, aunque
a menudo sea una parte interesada
importante. En todo el texto, se
cambié  "sector privado"  por
“operador” para tener en cuenta que
el operador puede no estar siempre
dentro del sector privado.

Compartmentalisation provides an opportunity for the private sector to demonstrate disease freedom
at the enterprise level, including in circumstances where alternatives such as country or zone freedom
may not be feasible or cost-effective. Investment by the private sector and oversight by the relevant
Competent Authorities is essential.

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision

431. 5 Category: Change
Proposed amended text : Aceptado el cambio editorial.
Compartmentalisation provides an opportunity for the
private sector to demonstrate disease freedom at the
enterprise level, including in circumstances where
alternatives such as country or zone freedom may not be
feasible or cost-effective. Investment by the private sector
and oversight by the relevant Competent Authorities is are
essential.
Rationale: There's a grammatical error. It should be
plural.

43.1._6 Category: deletion No aceptada la eliminacion de la

referencia a la inversién, ya que la
Proposed amended text: misma es necesaria para cumplir los
“rvestmentby-the private-sector-and-oversight by the requisitos de un compartimento. El
relevant Competent Authorities is essential. texto no indica que esta inversion
tenga que ser significativa, ya que

Rationale: To begin with, “investment” is not appropriate
for the content of the WOAH Code. The Code should
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deal with the manner and methods of testing, harvesting |dependeria de las circunstancias del

and producing. In addition to it, the present draft is
misleading, negatively implying that the high-cost
investment is always necessary regardless of the

effectivity in disease prevention and control. The intent of
the phrase “investment by the private sector” is unclear,
and it seems unnecessary to mention in the introduction.

compartimento y seria variable.

Se tomo6 nota del cambio de "sector
privado" por "operador". Referirse al
comentario 4.3.1._5.

A self-declaration of freedom from disease for a compartment from specified listed diseases can be
made if the requirements of this chapter to establish a compartment are met and the requirements
for making a self-declaration of freedom from disease described in Chapter 1.4. and in the relevant
disease-specific chapters have been met.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

431_7

Category: addition/deletion

Proposed amended text:

A competent authority can make a self-declaration of
freedom from disease for a compartment from
specified listed diseases ear-be-mads if the
requirements of this chapter to establish a
compartment are met and the requirements for
making a self-declaration of freedom from disease
described in Chapter 1.4. and in the relevant
disease-specific chapters have been met.

Rationale: It needs to be clear that the official self-
declaration of freedom from disease and
establishment of a compartment must ultimately be
made by the Competent Authority, not private
enterprise.

Aceptado el cambio propuesto, ya
que debe quedar claro que la
autoridad competente hara una
autodeclaracion de ausencia de
enfermedad.

431._8

Category: Addition

Proposed amended text:

A self-declaration of freedom from disease for a
compartment from specified listed diseases can be
made by the Competent Authority if the requirements
of this chapter to establish a compartment are met
and the requirements for making a self-declaration of
freedom from disease described in Chapter 1.4. and
in the relevant disease-specific chapters have been
met.

Rationale: While the definition of self declaration of
freedom is given in the glossary (and will be linked),
given the references to the private sector in the
paragraph above, would it be worth clarifying that
such a declaration is made by the Competent
Authority rather than a self-declaration by the private
sector.

Aceptado, referirse a la respuesta
431.7.
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4319

Category: Addition

Proposed amended text:

A self-declaration of freedom from disease for a
compartment from specified listed diseases can be
made by the Competent Authority if the requirements
of this chapter to establish a compartment are met
and the requirements for making a self-declaration of
freedom from disease described in Chapter 1.4. and
in the relevant disease-specific chapters have been
met.

Rationale: We want to clarify that the official self-
declaration should come from the Competent
Authority (not made by industry themselves). As
written, this is not clear and should be emphasized.

Aceptado, referirse a la respuesta
431. 7.

Article 4.3.2.

Purposes of compartments

Compartments provide an opportunity for trade of disease-free commodities from a zone or country
not declared free. They can also be used to provide epidemiological separation for populations of
valuable aquatic animals within a free country or free zone to protect them in the event of a disease

outbreak.

There may be a range of commodities produced by a compartment and possible end-uses. The
commodity types (e.g. aquatic animals, aquatic animal products) and end-uses (e.g. for aquaculture,
stocking of natural water bodies, human consumption, ornamental aquatic animals) have implications
for risk management and should be defined.

Proposed amended text :

There may be a range of commodities produced by a
and end-uses {(e.g- for aguaculture; stocking of natural
cheuld bo dafinods

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision

4.32._1 Category: Addition
Proposed amended text: Se suprimié el segundo parrafo para
There may be a range of commodities produced by a  |€liminar las referencias a las
compartment and a range of possible end-uses. The ~ |Mercancias y a los usos finales, ya
commodity types (e.g. aquatic animals, aquatic animal |9u€ €l objetivo de un compartimento
products) and end-uses (e.g. for aquaculture, stocking |©S_ disponer de poblaciones de
of natural water bodies, human consumption, anlr_nal_es acuaticos con un gst_atus
ornamental aquatic animals) have implications for risk | Sanitario distinto,
management and should be defined. |ndepenq|entement_e de las

mercancias producidas o de los usos

Rationale: Change for clarity of sentence. finales potenciales.

432._2 Category: change Referirse a la respuesta 4.3.2._2.
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Rationale: Both 4.3.2 and 4.3.3 , even in 4.3.4 (the
paragraph after point 2) mention the need to consider
the type and ultimate use of commaodities in risk
management. However, there is no further description
in this chapter on how to consider and what applicable
risk management measures are required for different
types of products. To streamline repetitive content and
improve the clause system, two suggestions are put
forward: First, delete the paragraph on "Commodity type
and ultimate use" in Article 4.3.2 and supplement its
examples to point 2) of Article 4.3.3. Second, add a new
clause in this chapter to elaborate in detail on the risk
management measures corresponding to different
commodity types.

432 3

Category: Deletion

Proposed amended text:

Rationale: The first paragraph of this article sufficiently
describes the purposes of a compartment. Commodity
types are sufficiently covered in Section 5 and the
disease-specific chapters.

Referirse a la respuesta 4.3.2._2.

Article 4.3.3.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

433 _1

Category: General

The introduction of the concept of internal and external
surveillance is difficult to understand. External factors are
to be taken into account in the surveillance system of any
dependent compartment.

La vigilancia interna y externa son
conceptos que ya figuran en el actual
Capitulo 4.3. del Cédigo Acuatico
adoptado en 2010, asi como en el
Capitulo 4.5. "Aplicacion de la
compartimentacién" del  Codigo
Terrestre adoptado en 2008.

Se reviso el texto del proyecto de
capitulo y se introdujeron
modificaciones para aclarar el uso
de vigilancia interna y externa.

433_2

Category: General

The Members queries the use of ‘External Surveillance’,
both in the terminology, which is not commonly used and
does not have a glossary definition, and in the concept
itself. In our view, such ‘external surveillance’ is

unnecessary-provided-the surveillance.-which-is-carried
Sary-proviaged-the-surveliance,-wWnlchis-carriea

La vigilancia interna y externa son
conceptos que ya figuran en el actual
Capitulo 4.3. del Codigo Acuatico
adoptado en 2010, asi como en el
Capitulo 4.5. "Aplicacion de la
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out within the compartment itself, is sufficiently robust.
This includes during the period of TS which precedes a
declaration of disease-freedom, and in the period during
which that freedom is maintained. It is our view that
surveillance to maintain the freedom of a dependent
compartment should be at a higher level than that which
applies to an independent compartment.

compartimentacion"  del
Terrestre adoptado en 2008.

Cadigo

En el Articulo revisado 4.3.6.
(Anexo 6), se describié el uso de la
vigilancia interna y externa. Se
afadid texto en el apartado 2 del
Articulo 4.3.6., en el sentido de que
la vigilancia externa puede ser
pasiva 0 especifica y en
consonancia con los capitulos
especificos de enfermedad y el
Capitulo 1.4. La Comision revisara el
Capitulo 1.4. en su reunion de
febrero de 2026 con el fin de debatir
si se requieren revisiones destinadas
a mantener la coherencia con el
proyecto de Capitulo 4.3.

Principles for establishing a compartment

The following principles should be applied to establish and maintain a free compartment.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

433_3

Categoria: Adicidon
Texto modificado propuesto:

Los compartimentos deben estar claramente
definidos y deberan documentar todos los
componentes de este, asi como todas aquellas
unidades que tengan una relacién epidemiolégica.

Justificacion: Es importante definir y documentar los
limites y ubicacion, asi como cualquier componente que
eventualmente pueda influir en el estatus sanitario del
compartimento (ejemplo: empresas de servicio externas
como plantas de alimento y empresa retiro de
mortalidad).

Se aceptd que los compartimentos
deben definirse claramente 'y
documentarse todos sus
componentes. Esto se aborda en
parrafo 2 de la revision del Articulo

4.3.1.: "Un compartimento puede
abarcar uno o varios
de acuicultura

establecimientos
interrelacionados que funcionan con
arreglo a un conjunto comun de
medidas de gestion del riesgo, de
conformidad con el presente
capitulo”.

En el Articulo 4.3.5, se presenta la
necesidad de un plan de
bioseguridad que tenga en cuenta los
distintos componentes que pueden
influir en el estatus sanitario de un
compartimento.

1)

A compartment must ensure there are effective measures to prevent the entry or spread of

pathogenic agents between the compartment and external environments (i.e. provide
functional epidemiological separation);
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Reference |Comment (in language submitted) Aquatic Animals Commission
Response
433._4 Category: Change Se acept6 modificar el texto para que
se centre en las medidas orientadas
Proposed amended text: a prevenir la introduccion de agentes
1) A compartment must ensure there are effective patogenos provenientes del medio
measures to prevent the entry or spread of ambiente.
pathogenic agents from the between-the El  objetivo principal de un
compartment-and external environments into the compartimento es mantener un
compartment (i.e. provide functional epidemiological | gstatys sanitario diferenciado que
separation); puede perderse debido a la
Rationale: This principle is to prevent the movement of introduccion de un agente patogeno.
disease from the environment into the compartment.
Movement of disease out of the compartment is not a
concept that should be addressed in this chapter, as
that would essentially equate compartments to
quarantines and require additional effluent controls
which is a potential barrier for businesses interested in
becoming a compartment. Additionally, movement of
disease within an epidemiologically distinct population
within a compartment is expected and beneficial for
disease surveillance.
433. 5 Category: addition/deletion Referirse a la respuesta 4.3.3._4.
Proposed amended text:
A compartment must ensure there are effective
measures to prevent the entry or spread of pathogenic
agents between the external environments and the
compartment and—external-environments (i.e. provide
functional epidemiological separation);
Rationale: The use of the word “between” infers
potential for two-way spread of pathogenic agents
between the compartment and the external environment.
However, if the primary objective is for compartments to
be established to maintain disease freedom (as outline in
Article 4.3.1 Objective and introduction), then the
emphasis here should be the prevention of the entry or
spread of pathogenic agents from the external
environment to the compartment, and suggest by
swapping the order of these two terms that this more
strongly inferred.
43.3. 6 Category: Change Referirse a la respuesta 4.3.3._4.
Proposed amended text:
1) A compartment must ensure there are effective
measures to prevent the entry or spread of
pathogenic agents between the-compartment-and
external environments and the compartment (i.e.
provide functional epidemiological separation);
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Rationale: The primary concern should be spread from
an unknown health status (the environment) into the
compartment (known health status).

2) the purpose of a compartment should be clearly defined (e.g. disease(s) for which freedom will
be claimed, species and commodities produced, intended end-uses of commodities) as this will
have implications for the design of risk management measures, as described in Article 4.3.2.;
Referencia [ Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisidén
433._7 Category: Addition
Proposed amended text: EI.ob.je.tivo de este artl’c’:ulo es brindar
principios que se amplian luego en el
3) the-purpese-ofa A compartment should be clearly resto del capitulo, como , los
defined (disease(s)-for-which freedom-will be apartados propuestos. Este articulo
claimed, species-and-commodities produced; se reordend para convertirlo en el
; ties) by the nuevo Articulo 4.3.2. (Anexo 6).
owner/operator and the Competent Authority, as Todos los apartados Propuestos ya
this will have implications for the design of risk se abordan en el texto:
management measures, as described in Article El nuevo Articulo 4.3.3. (antiguo
4.3.2. The following must be clearly defined: Articulo 4.3.2.) pasé a
denominarse "Finalidades y
i) purpose of the compartment (disease(s) for ambito de aplicacion de los
which freedom will be claimed, species and compartimentos" para reflejar
commodities produced, intended end-uses mejor su contenido.
of commodities) - La categoria de compartimento
se aborda en el apartado 3 del
i) category of compartment (independent or nuevo Articulo 4.3.2.
dependent) - Se afiadi6 al Articulo 4.3.6. un
texto sobre la existencia de una
i) for dependent compartments the zona definida alrededor de un
boundaries of the zone upon which the compartimento dependiente en
health status is determined. relacion con la vigilancia exterior
para abordar el apartado iii) del
Rationale: Many aspects of the compartment need to texto propuesto.
be defined. The owner and Competent Authority need
to agree on all aspects of the definition to ensure
appropriate application of the standards and a common
understanding of the approach, potential limitations and
potential implications of decisions.
43.3. 8 Category: change
Proposed amended text : No aceptado; la reorganizacion de
2) the purpose of a compartment should be clearly los articulos (ver la respuesta
defined (e.g. disease(s) for which freedom will be 4.3.3._7) permitid que los principios
claimed, species and commodities produced_(e.g. se esbozaran en este articulo,
aquatic animals, aquatic animal products). intended |mijentras que el texto adicional
end-uses of commodities (e.g. for aquaculture, propuesto esta cubierto por el texto
stocking of natural water bodies, human existente en otros articulos que
consumption, ornamental aquatic animals)) as this | siguen los principios.
will have implications for the design of risk
management measures, as described in Article Se eliminaron las referencias a los
4.3.2.; usos finales y a las materias primas -
ver la respuesta 4.3. 7
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Rationale: Both 4.3.2 and 4.3.3 , even in 4.3.4 (the
paragraph after point 2) mention the need to consider
the type and ultimate use of commaodities in risk
management. However, there is no further description
in this chapter on how to consider and what applicable
risk management measures are required for different
types of products. To streamline repetitive content and
improve the clause system, two suggestions are put
forward: First, delete the paragraph on "Commodity
type and ultimate use" in Article 4.3.2 and supplement
its examples to point 2) of Article 4.3.3. Second, add a
new clause in this chapter to elaborate in detail on the
risk management measures corresponding to different
commodity types.

433._9 Category: Deletion

Proposed amended text:

2) the purpose of a compartment should be clearly
defined {(e.g—disease(s)}for-which-freedom-will-be
claimed; species—and—commodities—produced;
intended-end-uses-of-commedities) as this will have
implications for the design of risk management
measures, as described in Article 4.3.2;

Rationale: The principles for establishing a
compartment should be related to the required risk
management measures, including any disease-specific
risks as per the disease-specific chapters. This includes
much more than species, commodities and intended
end uses, and the text should be amended for clarity.

Se suprimieron las referencias a las
mercancias y a los usos finales (ver
la respuesta 4.3._7.). Se mantienen
otros ejemplos porque aportan
claridad al apartado 2.

3) biosecurity and surveillance measures should be appropriate for the category of compartment,
i.e. those with disease-free status that is dependent on the disease status of the surrounding
environment or those with disease-free status that is independent from the disease status of the

surrounding environment, in Article 4.3.4.;

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

4.3.3._10 Category: General

versus a ‘zone’ based on the language in 3) above.

It is unclear where the line is between a ‘compartment’

Como se indica en el Articulo
4.3.6., la vigilancia externa "puede
utilizarse para identificar un cambio
significativo en el nivel de
exposicion para las vias
identificadas de introduccion de la
enfermedad en el compartimento"
y, como tal, puede ser Uutil para
determinar las medidas de gestién
del riesgo. Ademas, como se indica
en el texto adicional del
Articulo 4.3.6., si un compartimento
libre se encuentra en una zona
libre, la vigilancia de una zona
puede proporcionar la vigilancia
externa del compartimento.
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4)

a biosecurity plan must be developed and maintained in accordance with Chapter 4.1. and

applied consistently across all elements of the compartment as described in Article 4.3.5,;

surveillance measures to demonstrate that the compartment is free from specified diseases, and

to maintain its free status, must be clearly described in accordance with Chapter 1.4., including
elements of internal and external surveillance as appropriate, as described in Article 4.3.6.;

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

433 11

Category: Change
Proposed amended text :

3) biosecurity and surveillance measures should be
appropriate for the category of compartment, i.e. those
with disease-free status that is dependent on the disease
status of the surrounding environment or those with
disease-free status that is independent from the disease
status of the surrounding environment, in Article 4.3.4. A

biosecurity plan must be developed and maintained in
accordance with Chapter 4.1. and applied consistently

across all elements of the compartment as described in
Article 4.3.5.;

4) a biosecurity plan must be developed and
maintained in accordance with Chapter 4-1. and applied
consistently across all elements of the compartment as
&)———surveillance measures to demonstrate that the
compartment is free from specified diseases, and to
maintain its free status, must be clearly described in
accordance with Chapter 1.4., including elements of
internal and external surveillance as appropriate, as
described in Article 4.3.6.;

Rationale: Suggest describing biosecurity measures and
surveillance as two separate principles. The biosecurity
plan is included in the principle of biosecurity measures.
This is because the biosecurity plan provides the basis
and operational guidelines for implementing biosecurity
measures. So it is recommended that the content related
to the biosecurity plan in point 4) be moved to point 3), and
delete the word " surveillance " in point 3.

No aceptado; la intencion del
apartado 3 es establecer una
distincién entre compartimentos
independientes y dependientes y
sus requisitos de vigilancia y
bioseguridad. Se revis6 el
apartado 3 para aclarar su objetivo
y hacer hincapié en las categorias.

433_12

Categoria: Modificacion / Editorial

Texto modificado propuesto: La clara descripcion
detallada de las medidas de vigilancia orientadas a
demostrar que el compartimento esta libre de
enfermedades especificas, y para mantener gque—se
mantiene su estatus libre conforme al acuerdo—con—el
Capitulo 1.4., incluye incluides los elementos de vigilancia
interna y externa, en cumplimiento de-cenformidad con lo
dispuesto en el Articulo 4.3.6.;

Justificacion: El texto presenta una estructura
redundante y con frases que dificultan la lectura. El

Aceptado el cambio, para mayor
claridad en la version espaniola.
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término “detallado” es mas técnico y adecuado en
documentos normativos, ya que implica una descripcion
especifica, documentada y verificable; mientras que
“clara” es mas subjetiva.

6) surveillance testing must be supported by reliable laboratory testing services which have
independence from the compartment operator and which are approved by Competent Authority,
as described in Article 4.3.7.;

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision

43.3._ 13 Categoria: Cambio

Texto modificado propuesto: Aceptado el cambio para mayor
6) Las pruebas de vigilancia deberan estar claridad en la version espafola.
respaldadas por pruebas de laboratorio fiables e
y realizadas en laboratorios independientes del
operador del compartimento y que estén
aprobadas por la autoridad competente, tal y
como se describe en el Articulo 4.3.7;
Justificacion: Las pruebas de laboratorio no son
independientes sino los laboratorios donde se realizan
estas pruebas.

7) traceability systems must provide assurance of provenance of commodities from the free
compartment, as described in Article 4.3.8.;

8) record keeping must provide evidence of the ongoing application of all measures on which the
compartment has been granted disease-free status, as described in Article 4.3.9.;

9) official oversight responsibilities must be clearly documented, including approval by the
Competent Authority, an auditing schedule, underpinning regulatory instruments and authorising
third parties within the Aquatic Animal Health Services for important roles, as described in
Articles 4.3.10. and 4.3.11;

10) notification and response measures must be in place in the event of detection of the disease for
which the compartment has been declared free, or for other diseases relevant to trade from the
compartment, as described in Article 4.3.12.;

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisién

43.3._14 Category: Addition

Proposed amended text:

10) notification and response measures must be in place
in the event of detection of the disease for which the
compartment has been declared free within the
compartment or for dependent compartments in the
defined surrounding waters upon which the health status
has been established, or for other diseases relevant to

Se aceptd que un compartimento
debe ser objeto de una notificacion
cuando se produzca un evento que
pueda conducir a una violacion de las
medidas  de bioseguridad vy
amenazar potencialmente el estatus
sanitario del compartimento. Dado
que el apartado 10 es un principio
basico, el texto que lo refleja no se

anadid—a - _este_apartado._sino-__al
al a apart Sino al

atto Cote a5
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trade from the compartment, as described in Article
4312,

Rationale: The compartment must be prepared for the
notification and response procedures for both detections
within the compartment and in the defined zone
surrounding the compartment.

Articulo 4.3.12. “El operador de un
compartimento debera notificar a la
autoridad  competente  cualquier
evento que pueda comprometer las
medidas de bioseguridad".

Texto modificado propuesto:

La instauracién de medidas de notificacion y respuesta en
caso-de ante la deteccion de la enfermedad para la cual
gue el compartimento se ha declarado libre, o de otras
enfermedades relevantes pertinentes para el comercio a
partir del compartimento, como se describe en el Articulo
4.3.12.

Justificacién: El uso de “Ante” en lugar de “en caso de”
es mas formal y conciso, adecuado para textos
normativos, y refleja una relaciéon directa de casualidad
entre la deteccion de la enfermedad y la activacion de las
medidas. Sustitucion de “pertinentes” por “relevantes”:
Relevantes es un término mas técnico y preciso en el
contexto de sanidad animal, ya que subraya Ila
importancia de las enfermedades en funcién de su
impacto en el comercio internacional, conforme a los
criterios de la WOAH.

4.3.3._15 |Category: Addition
Proposed amended text: Se aceptd que el Articulo 4.3.8. no
era el lugar adecuado para incluir un
11) ensure that all movements of disease-free aquatic fjextol que etstablemehra _que los
animals into a free compartment originate from a eésplazamien OI,S ’aC|a un
free country, free zone or free compartment, and in | cOmpartimento libre debian proceder
the case of international movements are certified in |9€ UN Pais, zona o compartimento
accordance with Chapter 5.1.. libre. La Comisién no estuvo de
acuerdo en que figurase como
Rationale: This principle is proposed to be removed from ptmg'.'?'o yl, eR ts’u :uga;f, 3615 textobse
Traceability Article 4.3.8.as it is not related to traceability gna o .3 d riculo  4.3.0. sobre
and should be s a general principle of a compartment loseguridad.
and therefore included in this section.
4.3.3. 16 Categoria: Modificacion / Editorial

Aceptado el cambio de redaccion de
la versién espariola.

Article 4.3.4.

Dependent and independent compartments

There are two categories of compartments that are determined by the degree of epidemiological

separation from the surrounding environment.

Independent compartments have complete

epidemiological separation from the surrounding environment and are characterised by appropriate
levels of physical and management measures to maintain effective biosecurity. Dependent
compartments do not have complete epidemiological separation from the surrounding environment
and require the application of appropriate risk mitigation measures to achieve and maintain disease-

free status despite epidemiological links to the surrounding environment. If such risk mitigation
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measures cannot be applied successfully, a dependent compartment cannot be approved by the

Competent Authority.
Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision
4.3.4._1 Category: Clarification
Proposed amended text: Se aceptdé que la aplicacion de
medidas de gestion del riesgo
Dependent compartments do not have complete depende del andlisis del riesgo. El
epidemiological separation from the surrounding texto propuesto no se incorpord, ya
environment and may require the application of que el texto del Articulo 4.3.4. se revisé
appropriate risk mitigation measures to achieve and ampliamente para mejorar la claridad
maintain disease-free status-despite-epidemioclogical sobre el uso del andlisis del riesgo y
links-to-the-surrounding-environment—H-such-risk las medidas de gestion del riesgo para
compartimentos independientes vy
dependientes.
Rationale: This sentence seems to indicate that risk
mitigation is required however the last paragraph before
table 1 indicates that risk mitigations that may be
required based on risk analysis. That paragraph is
clearer about what risk mitigations may be required and
what those mitigations may be. Removal of this text
allows simplification of the Article and ensures
consistency with the last paragraph.
434. 2 Original version
Categoria: General No se aceptd que los compartimentos
L dependientes so6lo deben utilizarse
Texto modificado propuesto: . para la produccién de productos de
El compartimento dependiente debe aplicar solo con animales acuaticos. Un compartimento
fines de comercializacion de productos de animales dependiente puede utilizarse para
acuaticos. crear un estatus sanitario distinto y
Justificacion: En vista que los compartimentos debe basarse en un analisis del riesgo
dependientes no estan completamente separados que tenga en cuenta’ ) factores
epidemiolégicamente del entorno circundante, no medioambientales y especificos de la
proporcionando suficientes garantias de mitigacion de enfermedad.
riesgo para todos los fines, resulta necesario que solo
podra ser aplicado para productos de los animales
acuaticos.
434. 3 Category: change
Proposed amended text : Se aceptdé cambiar "aplicada con
There are two categories of compartments that are |éxito" por "aplicada eficazmente" para
determined by the degree of epidemiological separation | mayor claridad.
from the surrounding environment. Independent
compartments have complete epidemiological separation
from the surrounding environment and are characterised
by appropriate levels of physical and management
measures to maintain effective biosecurity. Dependent
compartments do not have complete epidemiological
separation from the surrounding environment and require
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the application of appropriate risk mitigation measures to
achieve and maintain disease-free status despite
epidemiological links to the surrounding environment. If
such risk mitigation measures cannot be applied
successfully implemented effectively, a dependent
compartment cannot be approved by the Competent
Authority.

Rationale: This way of expressing logic is clearer and
more accurate.

434 _4

Category: general
Proposed amended text: n/a
Rationale : Suggest adding the terms “dependent

compartment” and “independent compartment” to the
glossary, either as part of main definition of “compartment”

No se aceptdé anadir compartimento
independiente 'y  compartimiento
dependiente al Glosario. Los términos
se definen tal como se utilizan en el
proyecto de Capitulo 4.3. y no se
emplean en otras partes del Cédigo
Acuatico. Se revisO el texto del
proyecto de Capitulo 4.3. para dar
mayor claridad a estos términos.

The concept of dependent compartments enables compartmentalisation to be applied to more types
of production systems and more establishments, increasing opportunities to trade in disease-free
commodities where these compartment types provide an appropriate level of risk management.

Independent and dependent compartments have the following characteristics:

1)

Independent compartments:

a) are closed production system types only (as described in Chapter 4.1);

b) have control over all transmission pathways and complete epidemiological separation from

surrounding environments;

c) have appropriate levels of physical and management measures to maintain effective

biosecurity for all pathways;

d) provide levels of risk mitigation suitable for all purposes, commodity types and end-uses;
Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisién
434.5 Category: Deletion Aceptado, referirse a la respuesta

43._7.
Proposed amended text:
d) provide levels of risk mitigation suitable for all
purposes
Rationale: Deletion to improve clarity and focus.
e) are often preferred for high value aquatic animals (e.g. genetically improved lines, brood

stock).
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Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision
434. 6 Category: Change
Proposed amended text: Se suprimi6 el apartado e). A menudo,
e) are-oftenpreferred-for typically houses high value se p_refieren Compaﬂimentos
aquatic animals (e.g. genetically improved lines, brood independientes para los animales
stock). acuaticos de gran valor, pero la
i _ inclusion de este apartado no se
Rationale: Suggested change for clarity. consideré necesaria para comprender
el concepto de compartimento
independiente.
2) Dependent compartments:
a) are semi-closed production system types only (as described in Chapter 4.1.);
b) are dependent on the health status of the surrounding waters;
c) have appropriate levels of physical and management measures to maintain effective
biosecurity for all pathways;
d) meet the additional biosecurity criteria and risk mitigation measures for transmission via
intake water which the Competent Authority may approve in accordance with Article 4.3.5.;
Referencia [ Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision
434.7 Category of comments: General
Proposed amended text: Apartado a): No se aceptd
2) Dependent compartments: afadir los sistemas de
. ) ) produccion semiabiertos. Los
a) are semi-open and semi-closed production system types only | gistemas semiabiertos suelen
(as described in Chapter 4.1.); abordarse mejor a través de la
zonificacion que de la
compartimentacion, debido a los
d) meet the additional biosecurity criteria and risk mitigation | niveles de riesgo y a la vigilancia
measures for transmission via both intake and effluent water|asociada necesaria.
hich the C tent Authorit i d ith
which the gmpe ent Authority may approve in accordance wi Apartado b): No se acepto el
Article 4.3.5.; . o
texto afiadido, ya que el objetivo
Rationale: The reason for adding ‘semi-open’to (2a) above is de un compartimento es evitar la
that most of the commercial aquaculture production in the region |introduccion de un agente
is done in semi-open systems (notably cages) both within the patogeno y, como tal, se centra
inland fresh-water and marine environments. en la ingesta de agua.
e) may not provide sufficient risk mitigation for all purposes, commodity types and end-uses

(e.g. supplying live aquatic animals for aquaculture or restocking, for high value aquatic
animals such as genetically improved lines).
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Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisiéon
43.4._8 Category: Deletion
Proposed amended text: El apartado e) se suprimié debido
e) may not provide sufficient risk mitigation for all purposes, a la eliminacion de las materias
commodity types and end-uses (e.g-supplying-live-aguatic primas y los usos finales del
animals-for-agquaeulture-or restocking,for-high-value-aguatic capitulo. Referirse a la respuesta
animals-such-as-genetically 'IQHSZE”EE, ines). 43. 7.
Rationale: The list of examples that are not applied to
dependent compartments may be confusing. Suggest deletion of
examples.
434. 9 Category: deletion Referirse a la respuesta 4.3.4._8.
Proposed amended text:
e) may not provide sufficient risk mitigation for all purposes,
commodity types and end-uses {e.g—supphying—live—agquatic
onimole—teroouoeuliorg o coctecldng e plen mlus sowntic
Rationale: The Member opposes indicating “live aquatic animals
for aquaculture” as possible inappropriate example in 2) e). The
current text is misleading that the dependent compartment cannot
be applied for supplying “live aquatic animals for aquaculture”.
However, the Member thinks it may be applicable to such case if
appropriate risk mitigation measures are implemented in
accordance with Article 4.3.5.
If examples are absolutely necessary in 2) e), the Member
requests the Commission to make clear for each example in what
respects sufficient risk mitigation may not be achieved, so that
bilateral discussions on the application of dependant compartment
for such inappropriate examples will be facilitated.
4.3.4_10 Category: Deletion, addition Apartado a): Referirse a la
respuesta 4.3.4._7.
Proposed amended text: .
2) Dependent compartments: Apartado c): Se aceptd la
aclaracion sobre el uso de la
a) are semi-open or semi-closed production system types |Pioseguridad y la vigilancia para
only (as described in Chapter 4.1.); mitigar el riesgo. Se realizaron
modificaciones para reflejar la
b) are dependent on the health status of the surrounding |Sugerencia.
waters; Apartado d): No se aceptd la
. . supresion, pero se revisé para
¢) have appropriate levels of physical-and—management| iterenciarlo del apartado c). El
. . . 7 “"lapartado c) trata sobre la
paféhways blpsecurltv anq.survelllance. to mlthate. the risk prevencion de la introduccion de
of mtroductlop of specific Dathoqgnlc aqen_ts into the agentes patégenos para los que
compartment in accordance with Article 4.3.5.; el compartimento tiene un estatus
. ) ) o ) o sanitario distinto, mientras que el
d)—meet-the-additiona b’e, se.euuly_ e_te ia-and-Hisk .tgate apartado d) trata la prevencién de
la introduccién de otros peligros.
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d) may not provide sufficient risk mitigation for all
purposes -commodity-types-and-end-uses-{e-g—supplying
ve-aquatic-an ”.‘:"'SIG' aquactitiire-or es.tee; S Ie' I'g_

Rationale: The Member encourages the Commission to
reconsider whether there could be situations where a semi-open
system may be able to fulfil the criteria to become a dependent
compartment. If a semi-open system should be able to fulfil the
requirements it would be inappropriate to exclude it. While semi-
closed systems are much more likely to be able to fulfil the
requirements, there may be situations where the characteristic of
the pathogenic agent in question and the environmental
conditions allows a semi-open system to have sufficient
biosecurity and surveillance measures to be eligible for status as
a dependent compartment.

Biosecurity measures, surveillance and risk mitigation are key
aspects for dependent compartments and related text changes
are suggested.

Se borr6 el apartado e); referirse
ala respuesta 4.3.4._8.

The suitability of a dependent compartment to achieve the required level of risk mitigation should be
determined following consideration of the purpose of the compartment (refer to Article 4.3.2.), the
commodities produced (e.g. aquatic animal products or aquatics animals), and their end-uses (e.g.
products for human consumption versus aquatic animals for stocking in semi-open systems).

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

434._11

Category: Change

Proposed amended text: ..., and their end-uses (e.g.
products for human consumption versus aquatic animals for

aquaculture stecking in semi-open systems).

Rationale: The Member requests the Commission to clarify

Las referencias al uso final se
eliminaron del capitulo (ver la
respuesta 4.3._7).

the difference between “aquatic animals for stocking in semi-
open systems” and “aquatic animals for aquaculture in semi-
open systems”, since the assumed situation is equal.

Este apartado, junto con otros
del Articulo 4.3.4., se revis6 en
profundidad para mayor claridad
y mejor comprension de los
compartimentos dependientes e
independientes.
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434 _12

Category: Deletion

Proposed amended text:

The suitability of a dependent compartment to achieve the

required level of risk mitigation should be determined following

consideration of the purpose of the compartment (refer to

Article 4.3.2.), the-commodities produced-{e.g—aquatic-animal

products—er—aguatics—animals—eoRd—thel—crd-tusos—{eg-
: . ; als f

King i . .
Rationale: The suitability of a dependent compartment to
achieve the required level of risk mitigation is the key aspect,
based on risk analysis. As previously mentioned,
commodities are sufficiently covered in Section 5 and the
disease specific chapters.

Aceptado, referirse a la
respuesta 4.3._7.

Based on a risk analysis, approved by the Competent Authority, dependent compartments may
require specific measures to mitigate the risk of disease transmission from the environment to the
compartment. The risk mitigation measures should be developed in accordance with Article 4.1.8.
and may include the application of specific biosecurity measures, post-production testing, auditing
within the production cycle, a higher level of internal targeted surveillance, external surveillance to
monitor for change in disease risk, and external disease control measures to mitigate the risk of
disease transmission into the environment adjacent to the compartment.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

43413

Category: Deletion
Proposed amended text:

Based on a risk analysis, approved by the Competent
Authority, dependent compartments may require specific
measures to mitigate the risk of disease transmission from
the environment to the compartment (e.q. influent screens or
filtration). The risk mitigation measures should be developed
in accordance with Article 4.1.8. and may include the
application of specific biosecurity measures, post-production
testing, auditing within the production cycle, a higher level of
internal targeted surveillance, external surveillance to
monitor for change in d/sease rlsk and—e*temal—disease

| | e of .
Rationale: For the first sentence, it is suggested to include
an example such as influent screens to indicate that influent
treatment is not required for dependent compartments. If the
compartment health status is dependent on the health status
of the water in the surrounding zone, then risk mitigation
measures such as water treatment sufficient for pathogens
of concern would likely only be implemented for independent
compartments.

Movement of disease out of the compartment is not a
concept that should be addressed in this chapter, as that
would essentially equate compartments to quarantines and
require additional effluent controls which is a potential
barrier for businesses interested in becoming a
compartment. Additionally, movement of disease within an

No se acept6 anadir el ejemplo
del filtro de entrada para una
medida de gestidon del riesgo.
Este ejemplo puede dar lugar a
un malentendido en el sentido
de que un filtro de afluentes
puede impedir la introduccion de
infecciones procedentes del
medio ambiente.

Se acepto la eliminacion de las
medidas de mitigacién del
riesgo para evitar la transmision
de la enfermedad al medio
ambiente. El objetivo principal
de un compartimento es evitar la
entrada de la transmision de la
enfermedad y estas medidas no
son relevantes para ese
propdsito.
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epidemiologically distinct population within a compartment is
expected and beneficial for disease surveillance.

4.3.4._14 |Category: Deletion

Proposed amended text: Aceptado que el ultimo parrafo

Based-on-a-tisk-analysis-approved-by-the- Competent es mas relevante para el
Authoritydependent compartments may-require-specific Articulo 4.3.5. sobre

bioseguridad. Se reviso el texto
de este parrafo y se integré en
el Articulo 4.3.5 para incluir este
concepto en dicho articulo.

Rationale: This paragraph should be in the next article
4.3.5. based on the content.

Table 1. A summary of the characteristics of independent and dependent compartments

Independent Dependent

Only closed systems are a suitable production | Only semi-closed systems are a suitable
system type production system type

Biosecurity across all pathways in accordance | Biosecurity across most pathways in
with Chapter 4.1. accordance with Chapter 4.1.

Disease-free status not dependent on the status | Disease-free status dependent on the status of
of the surrounding waters the surrounding waters

External surveillance generally not required to Ongoing external surveillance may be required
maintain freedom (but may be useful to inform | to maintain freedom in accordance with Chapter
biosecurity measures) 1.4.

Suitable for all commodities and pathways May not meet the required level of risk
mitigation for all commodities and pathways

Referencia [ Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision

4.3.4. 15 |Category: Change

Proposed amended text: La Tabla 1 se suprimié por resultar
Only Closed and semi-closed systems are a suitable confusa y dicha informacion se
production system type integré en otras areas del capitulo.

Rationale: More than one aquaculture establishments | gq tomé nota de que si un sistema
combining closed and semi-closed systems can be forma parte de un compartimento
recognised as a dependent compartment. dependiente no seria un sistema

cerrado.
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434 16

Category: Deletion, addition

Proposed amended text:
In the table under the “Independent” heading:

Suitable for all commeodities-and pathways

In the table under the “Dependent” heading:

Only-Semi-open and semi-closed systems are a-may be
suitable production system type types

May not meet the required level of risk mitigation for all
commeodities-and pathways

Rationale: See comment earlier about potential
eligibility of semi-open systems and commodities being
sufficiently covered in Section 5 and the relevant
disease-specific chapters.

The Commission is also encouraged to reconsider
whether this table is needed given the easy-to-read list
of characteristics earlier in this article.

La Tabla 1 se suprimié por resultar
confusa y dicha informacion se
integro en otras areas del capitulo.

Article 4.3.5.

Biosecurity and other risk mitigation measures

The integrity of a compartment relies on biosecurity to mitigate the risk of introduction of specific
pathogenic agents into the compartment and to maintain its disease-free status. A biosecurity plan
for the compartment should be developed and maintained in accordance with Chapter 4.1.

For compartments comprising more than one aquaculture establishment, the biosecurity plan should
provide a common set of management and physical measures to provide a consistent level of risk
mitigation across all elements of the compartment.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

435_1

Category: Addition

Proposed amended text:

For compartments comprising more than one
aquaculture establishment with a common purpose and
category of compartmentalisation, the biosecurity plan
should provide a common set of management and
physical measures to provide a consistent level of risk
mitigation across all elements of the compartment.

Rationale: For compartments that consist of more than
one aquaculture establishment, all aquaculture
establishments should be of one category only, either
dependent or independent. Otherwise, the biosecurity
plan would not consist of comment management and
physical measures as these would be different for
dependent and independent compartments.

No se acepté el texto propuesto. Enun
compartimento, los establecimientos
de acuicultura no necesitan un
objetivo comun, sino un estatus
sanitario comun. Ademas, si varios
establecimientos  de  acuicultura
forman parte de un compartimento,
por definicion pertenecen a la misma
categoria.
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For dependent compartments, the risk analysis described in Article 4.1.8. should include the
assessment of risks within the environment surrounding the compartment and the development of
appropriate risk management and surveillance measures to mitigate the identified risks. The
Competent Authority should consider in the risk analysis:

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision

435._2 Category: Editorial
Proposed amended text: Aceptada la revision editorial.

For dependent compartments, the risk analysis
described in Article 4.1.8. should include the
assessment of risks within the environment surrounding
the compartment and-the to inform the development of
appropriate risk management and surveillance
measures to mitigate the identified risks. The
Competent Authority should consider in the risk
analysis:

Rationale: The risk assessment should inform the
development of risk mitigations.

1) characteristics of the pathogenic agent,

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisiéon

435. 3 Category: Addition

Proposed amended text: Se acepté la forma plural, ya que un
o . compartimento puede tener un estatus
1) characteristics of the pathogenic agents.” sanitario para mas de un agente patégeno.

Se revisé el capitulo y otros casos se
Rationale: A compartment may declare freedom from | pusieron en plural cuando procedia.
multiple diseases, so this should be reflected in
pluralisation here.

2) absence of susceptible species and pathways of infection in the surrounding environment due
to geographical location, environmental conditions or the application of biosecurity measures.
Specific consideration should be given to:
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Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisiéon
435. 4 Categoria: Modificacion / Editorial
Texto modificado propuesto: Aceptado el cambio editorial para la
version en espafol.
2) la ausencia de especies susceptibles y de vias de
infeccién en el entorno debido a la situaeién ubicacion
geografica, las condiciones medioambientales o la
implementacion a-ta-aplicacion de medidas de
bioseguridad. Debera prestarse especial atencion a:
Justificacion: “ubicacion” es mas especifico y técnico,
refiriéndose a la posicion espacial del compartimento en
relaciéon con factores de riesgo como la proximidad a
areas endémicas, este término es comun en los
estandares de la OMSA. Cambio de aplicacion a
implementacion, “implementacion” denota una accion
planificada y sistematica, mas adecuada para describir
medidas de bioseguridad (ejemplo, barreras fisicas,
protocolos de desinfeccion) que requieren de disefio y
monitoreo continuo.
435. 5 Category: Change
Proposed amended texts: Se aceptd que el apartado 2) se centre
en la presencia de especies
2) presence or absence of susceptible species and |susceptibles. Se eliminé la ausencia, ya
pathways of infection exposure in the surrounding|que la presencia de especies
environment due to geographical location, |susceptibles es el factor de riesgo que
environmental conditions or the application of|preocupa.
biosecurity measures. Specific consideration should ., Y
be given to: En el apartado 3 también se afadio
“presencia” en lugar de ausencia, ya
Rationale: We should be interested in both the presence [que la presencia de infeccién es el
or absence of susceptible species, as well as pathways | factor de riesgo.
that could lead to exposure to a given pathogen.
a) the hydrological conditions in the water body;
b) the geographical location of each aquaculture establishment comprising the dependent
compartment and the nature of the water supply;
c) the health status of other aquaculture establishments within the shared water body system;
d) the location of the aquaculture establishments referred to in point (c) or processing facilities
and their proximity to the dependent compartment;
e) the method of production and the source of the aquatic animals used in the aquaculture

establishments referred to in point (c);

f)  the presence and abundance of wild susceptible species in the water body and their health
status;
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migratory;

compartment;

the details of whether the susceptible species referred to in point (f) are sedentary or

the exclusion of the wild aquatic animals referred to in point (f) from entering the

i) the general biosecurity measures applied in aquaculture establishments and processing
facilities in the shared water body;

3) absence of infection in any nearby populations of susceptible species demonstrated by
appropriate external surveillance;

4) additional internal surveillance (i.e. in the aquaculture establishment(s) that comprise the
compartment.

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisiéon

435. 5 Category: Addition Aceptado, referirse a la respuesta

Proposed amended text:

Based on a risk analysis, approved by the Competent
Authority, dependent compartments may require
specific measures to mitigate the risk of disease
transmission from the environment to the compartment.
The risk mitigation measures should be developed in
accordance with Article 4.1.8. and may include the
application of specific biosecurity measures, post-
production testing, auditing within the production cycle,
a higher level of internal targeted surveillance, external
surveillance to monitor for change in disease risk, and
external disease control measures to mitigate the risk of
disease transmission into the environment adjacent to
the compartment.

Rationale: This paragraph should be in the article
4.3.5., not in the article 4.3.4, based on the content.

43.4._14.

For some semi-closed aquaculture establishments, it may not be possible to mitigate identified risks
from the surrounding environment (e.g. presence of disease in adjacent wild populations of

susceptible species) and the aquaculture establishment would not be eligible to be recognised as a
dependent compartment.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

435._6

Category: Deletion

Proposed amended text:

Rationale: This text is repetitive and could be deleted.

No se acepté la supresion de este
parrafo. Es importante destacar que, si
no es posible mitigar los riesgos del
entorno exterior, los establecimientos
de acuicultura no pueden ser
reconocidos como compartimentos
dependientes.
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435 _7

Category: Addition

Proposed amended text:

For some semi-open and semi-closed aquaculture
establishments, it may not be possible to mitigate
identified risks from the surrounding environment (e.g.
presence of disease in adjacent wild populations of
susceptible species) and the aquaculture establishment
would not be eligible to be recognised as a dependent
compartment

Rationale: Text needs to be amended if semi-open
aquaculture establishments are included for dependent
compartments.

No aceptado, referirse a la respuesta
434 7.

Article 4.3.6.

Surveillance requirements to demonstrate and maintain freedom

For recognition of a free compartment, a self-declaration of freedom from disease should be made
which complies with the requirements of Article 1.4.4. The surveillance requirements to make a self-
declaration of freedom from disease for a compartment, and to maintain a free compartment, should
comply with Chapter 1.4.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

436._1

Categoria: Editorial

Texto modificado propuesto:
Para el reconocimiento de un compartimento libre,
debera presentarse una autodeclaracion de
ausencia de enfermedad que cumpla con los
requisitos enumerados en el Articulo 1.4.4. Los
requisitos de vigilancia necesarios para establecer
una autodeclaracion de ausencia de enfermedad
relativa a un compartimento y para mantener un
compartimento libre deberan ajustarse a lo
dispuesto en el Capitulo 1.4.

Justificacion: Se debe indicar primero el capitulo y
luego el articulo.

No aceptado, ya que el orden del
capitulo y del articulo tiene el formato
aceptado y utilizado en todo el
Cadigo Acuatico.

Basic biosecurity conditions for a compartment must be in place and continuously met prior to the
commencement of targeted surveillance to demonstrate freedom. The relevant disease-specific
chapters provide the required periods that basic biosecurity conditions must be in place prior to
commencement of targeted surveillance, and the period that targeted surveillance should be
conducted prior to making a self-declaration of freedom from disease.
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

436 2

Category: Clarification
Proposed amended text:

Basic biosecurity conditions for a compartment must be
in place and continuously met prior to the
commencement of targeted surveillance to demonstrate
freedom. The relevant disease-specific chapters
provide the required periods that basic biosecurity
conditions must be in place prior to commencement of
targeted surveillance, and the period that fargeted
surveillance should be conducted prior to making a self-
declaration of freedom from disease. [under study]

Rationale: The Member proposes that this paragraph
be put under study as the AAC has committed to review
Chapter 1.4. and articles on compartments in the
disease-specific chapters to determine the implications
of the revised Chapter 4.3. Putting this paragraph
understudy means that upon adoption that the current
periods for targeted surveillance for compartments are
not used to establish disease freedom for dependent
compartments until that review of implications can be
completed.

No aceptado; la Comisién revisara el
Capitulo 1.4. en su reunion de
febrero de 2026 y considerara qué
revisiones deben hacerse en ese
momento.

Surveillance requirements should be developed in accordance with factors as described in Article

4.3.5.
Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisioén
436. 3 Category: Addition

Proposed amended text:

Surveillance requirements for dependent compartments
should be developed in accordance with risk factors

identified in the risk analysis as described in Article
4.3.5.

Rationale: For independent compartments, there
should be no introduction risk therefore surveillance
design in not dependent on risk mitigation strategies of
biosecurity. This sentence was modified to specifically
describe dependent compartments and the need to
consider the identified risks in building an internal and
external surveillance plan.

La frase se suprimid y se traté en el
apartado 2) sobre vigilancia exterior.

If there is an increased risk of exposure to the disease from which the compartment has been defined,
the sensitivity of the internal and external surveillance system should be reviewed, documented and,
where necessary, increased. At the same time, the biosecurity plan should be reviewed in accordance
with Article 4.1.9 and revised if necessary.
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1. Internal surveillance

Internal surveillance (i.e. for populations of susceptible species within a compartment) is required
to make a self-declaration of freedom from disease for both independent and dependent
compartments. The surveillance requirements to maintain freedom are described in the relevant
disease specific chapters and Article 1.4.15.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

436 _4

Category: clarification
Proposed amended text:

Internal surveillance (i.e. for populations of susceptible
species within a compartment) is required to make a self-
declaration of freedom from disease for both independent
and dependent compartments. The surveillance
requirements to maintain freedom are described in the
relevant disease specific chapters and Article 1.4.15.

under study]

Rationale: The Member proposes that this paragraph be
put under study as the AAC has committed to review
Chapter 1.4. and articles on compartments in the
disease-specific chapters to determine the implications of
the revised Chapter 4.3. Putting this paragraph
understudy means that upon adoption that the current
periods adopted for targeted surveillance for
compartments are not used to establish disease freedom
for dependent compartments until that review of
implications can be completed.

Referirse a la respuesta 4.3.6._2.

2. External surveillance

External surveillance (i.e. for populations of susceptible species in the environment outside a
compartment) can be used to identify a significant change in the level of exposure for the
identified pathways for disease introduction into the compartment. External surveillance is
required for dependent compartments if populations of susceptible species are present in the
environment surrounding the compartment.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

436._5

Category: Addition
Proposed amended text:

External surveillance is required for dependent
compartments if populations of susceptible species are
present in the environment surrounding the
compartment. External surveillance may be used for
independent compartments to inform their biosecurity
measures.

Rationale: Surveillance is required to determine the
health status of the surrounding environment.

Se aceptd que la vigilancia externa
pueda ser utilizada para cualquier
categoria de compartimento. EIl
parrafo se dividi6 en dos parrafos
para mayor claridad. El primer
parrafo es un parrafo general sobre
lo que es la vigilancia externa. El
segundo parrafo es especifico sobre
cémo se utiliza la vigilancia externa
con los compartimentos
dependientes.
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4366

Category: Addition
Proposed amended text:

All compartments must support freedom with internal with
or without external surveillance, as described below:

1. Internal surveillance

Internal surveillance (i.e. for populations of susceptible
species within a compartment) is required to make a self-
declaration of freedom from disease for both independent
and dependent compartments. The surveillance
requirements to maintain freedom are described in the
relevant disease specific chapters and Article 1.4.15.

2. External surveillance

External surveillance (i.e. for populations of susceptible
species in the environment outside a compartment) can
be used to identify a significant change in the level of
exposure for the identified pathways for disease
introduction into the compartment. External surveillance
is required for dependent compartments if populations of
susceptible species are present in the environment
surrounding the compartment._External surveillance may
be passive or targeted based on the specific situation in
accordance with the relevant disease-specific chapters
and Chapter 1.4.

Rationale: Added sentence to external surveillance
definition to include passive and targeted surveillance
and refer to the relevant disease specific chapters and
chapter 1.4, since freedom in an external environment
may apply principles on zone freedom such as absence
of susceptible species or absence of pathogen in a
discrete area. As disease freedom claims in the
surrounding waters of dependant compartments could be
based on historical freedom (pathway 2) at the country or
zone level or historical freedom claims supplemented by
targeted surveillance, all options should be available for
demonstration of freedom prior to definition of the
compartment.

No se aceptd afadir una frase antes
de los apartados, ya que en el
apartado 1 se indica que la vigilancia
interna es necesaria para todos los
compartimentos y no es necesario
repetirlo aqui.

Se aceptd anadir al apartado 2 que la
vigilancia externa puede ser pasiva o
especifica y debe tener en cuenta las
disposiciones de los capitulos
especificos de enfermedad y del
Capitulo 1.4.

436 _7

Category: editorial
Proposed amended text:
1. Internal surveillance

Internal surveillance (i.e. fer of populations of
susceptible species within a compartment) is
required to make a self-declaration of freedom from
disease for both independent and dependent
compartments. The surveillance requirements to
maintain freedom are described in the relevant
disease specific chapters and Article 1.4.15.

2. External surveillance

Aceptada la revision editorial.
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External surveillance (i.e. fer of populations of
susceptible species in the environment outside a
compartment) can be used to identify a significant
change in the level of exposure for the identified
pathways for disease introduction into the
compartment. External surveillance is required for
dependent compartments if populations of
susceptible species are present in the environment

surrounding the compartment.

Rationale: Edited to improve accuracy — surveillance “for”
populations suggests that surveillance is being carried out
to determine presence/abundance of susceptible species,
whereas surveillance “of” more accurately denotes that
the populations of susceptible species are undergoing

surveillance for disease.

436._8

Category: General
Proposed amended text:

The description of “external surveillance” in the Aquatic
code is limited compared to that for “internal
surveillance”. The Member requests the Commission to
consider whether additional details should be given to
improve clarity on how external surveillance should be
conducted.

Rationale: Further description should ensure a uniform
understanding of the requirements related to “external
surveillance”.

Se tomo nota, se tendran en cuenta
cuando la Comisidon revise el
Capitulo 1.4.

Avrticle 4.3.7.

Laboratory testing

Laboratories providing testing services for a compartment should be approved by the relevant
Competent Authority. In providing approval, the Competent Authority should ensure that the

laboratory:

1) has a quality management system that meets requirements of Chapter 1.1.1. of the Aquatic
Manual, or can demonstrate quality through another means in accordance with Chapter 3.1.;

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

437 _1

Category: Editorial
Proposed amended text:

Laboratories providing testing services for a
compartment should be approved by the relevant
Competent Authority. In providing approval, the
Competent Authority should ensure that the laboratory:

1)

2) isreguired-to conducts testing in accordance with
the recommendations of the Aquatic Manual,

Aceptada la revisioén editorial.
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Rationale: Removed words that do not add meaning to
the text.

2) s required to conduct testing in accordance with the recommendations of the Aquatic Manual;
3) can confirm or exclude cases of disease as described in Article 1.4.18.;
Reference |Referencia Comentario (en el lenguaje
presentado)
43.7. 2 Category: Change
Proposed amended text: Aceptado; las pruebas sirven para
3)  can confirm or exclude cases of diseaseinfection as | €XCIUir casos de infeccion mas que de
described in Article 1.4.18.; enfermedad.
Rationale: The aim of testing should be to
confirm/exclude cases of ‘infection’ rather than ‘disease’.
4) is independent from management and ownership structures of the compartment,
5) has a legal obligation to report positive test results to the Competent Authority in accordance
with the requirements of basic biosecurity conditions specified in Article 1.4.6.
Article 4.3.8.
Traceability

Traceability systems should apply throughout the supply chain and are required to reliably
differentiate commodities that originate from a free compartment from those that originate from
outside a free compartment. The traceability system should:

1)

animals or aquatic animal products, as necessary;

be appropriate for the aquatic animal species and for application to individual or groups of aquatic

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisién
4.3.8._1 Category: Addition
Proposed amended text: Aceptado; la trazabilidad debe
be appropriate for the nature of supply chains of the aquatic ~ |2décuarse a la naturaleza de
animal species-and for application to individual or groups of ~ |1@ cadena de suministro y no
aquatic animals or aquatic animal products, as necessary; solo a las especies de
animales acuaticos.
Rationale: When applied aiming for disease control, the
traceability “appropriate” in terms of “species” is unclear. The
Member requests the Commission to clarify the meaning by
adding some phrase as proposed, or if not possible, delete “for
the aquatic animal species”.
438. 2 Category: Deletion, addition
Proposed amended text: No aceptado; los
compartimentos son
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1) be appropriate for the aquatic animal species and for
application to individual or groups of aquatic animals—er

aguatic-animal-products, as necessary;

Rationale: Compartments are relevant for trade with live
aquatic animals, for which traceability systems are important to
ensure safe trade. The example of “aquatic animal products” is
inappropriate as it could indicate traceability requirements for
the compartment operator all the way to the final consumer,
including for Ready-to-Eat products based on aquatic animal
species. This would cause an unreasonable burden on the
operator and is in contradiction to the provisions for trade with
aquatic animal products for human consumption in the disease
specific chapters in the Aquatic code.

establecimientos de
acuicultura con poblaciones
con un estatus sanitario
distinto y no necesariamente
definidos por el uso final de
los animales acuaticos.
Aunque el uso final y las
mercancias se eliminaron del
capitulo, no excluye el uso de
un compartimento para
producir productos de
animales acuaticos.

2) ensure that all movements of disease-free aquatic animals into a free compartment originate
from a free country, free zone or free compartment, and in the case of international movements
are certified in accordance with Chapter 5.1.;

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisién

438_3

Category: Change

Proposed amended text:

2) record all aquatic animal movements into and out of the
compartment including origin and destination.

Rationale: This statement was deleted because it does not
speak to tracing guidelines. Ensuring all animal introductions
are disease free is an over aching principle of biosecurity or
compartmentalisation and is suggested to be moved to
Article 4.3.3.

A basic principle of tracing is recording all animals
movements. Added wording for basic tracing.

Se acepto revisar el

2) ensurethatallmovements of disease-free-aquatic apartado 2) para centrarse en
animals-into-afree-compartment originate from-afree |12 trazabilidad de los
country,free-zone-or-free-compartment-and-in-the-case | MOVimientos. Se efectuaron
ofinternational movements are certified inaccordance | TeVisiones para reflejar esta

vith-Chapter 5.1 consideracion.

3) be reflected in the biosecurity plan that is developed in accordance with Article 4.3.5. and which
provides appropriate risk management;

4) comprise record keeping requirements in accordance with Article 4.3.9.;

5) be approved by the Competent Authority in accordance with Article 4.3.10.
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Article 4.3.9.
Record keeping

A system of record keeping by the operator of a compartment should provide clear evidence that the
biosecurity, surveillance, traceability and management practices that form the basis of a self-
declaration of freedom from disease are effectively and continuously applied.

Records should be maintained consistently by the operator of the free compartment and be
accessible on request for the purposes of an audit or in response to queries from the Competent
Authority of an importing country. The record keeping system should:

1) substantiate that the compartment's biosecurity plan is maintained in accordance with Chapter
4.1., including the maintenance of records associated with all relevant pathways described in
Article 4.1.7;

2) substantiate that the surveillance required to declare and maintain free compartment status has
been conducted in accordance with Chapter 1.4. and the provisions of relevant disease-specific
chapters;

3) document any changes to biosecurity, surveillance, traceability or management practices, the
rationale for the changes and substantiation that they continue to meet risk management
requirements;

4) in addition to the points above, maintain any external reports, certificates or approvals associated
with the requirements of this chapter, including but not limited to audit reports, laboratory reports,
health certificates, and health investigations;

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisiéon

4.39. 1 Category: Addition

Proposed amended text: Se acepté afiadir los “registros de
vacunacion”, ya que el uso de la
4) in addition to the points above, maintain any external | vacunacién es relevante para el
reports, certificates or approvals associated with the | gnalisis del riesgo en relacion con
requirements of this chapter, including but not limited | jos requisitos de vigilancia.
to audit reports, laboratory reports, health certificates,
vaccination records, and health investigations;

Rationale: Vaccination is an important tool for disease
control but also one of great trade concern to many
countries, so it should be included here given the purpose
of the compartments are to facilitate trade.

5) maintain records for sufficient period of time to inform tracing, recall or emergency response at
any point in the supply chain if a disease were detected within the compartment or in
commodities originating from the compartment. The required period should be meet
requirements for surveillance, the biosecurity plan, auditing, and traceability. It may vary
depending on the disease, aquatic animal species and commodity types produced and the
duration of production cycles.
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

439 2

Category: Change

Proposed amended text :

5) maintain records for sufficient period
of time to inform tracing, recall or
emergency response at any point in
the supply chain if a disease were
detected within the compartment or
in commodities originating from the
compartment. The required period
should be meet requirements for
surveillance, the biosecurity plan,
auditing, and traceability. It may
vary depending on the disease,
aquatic animal species and
commodity types produced and the
duration of production cycles. Or
utilize digital tools to enhance
traceability and ensure the integrity
of records. Electronic records shall
be recognized as legally valid and
enforceable under applicable
national and international
regulations, provided they are
securely stored and tamper-evident;

Data shall be shared with the Competent

Authority through secure digital platforms, ensuring
timely access to critical information (e.qg., biosecurit
logs, surveillance results, movement records) for
compliance monitoring and emergency response.

Rationale: Digitization is the trend of the future. Digital
records help to trace in real-time and quickly, and
prevent data from being modified or supplemented. It is
recommended to combine digital technology with modern
traceability and explicitly recognize the legal validity of
electronic records. And electronic records and data
exchange with regulatory authorities ensure regulatory
transparency and efficiency. Given the potential
technological or financial constraints of small and
medium-sized farms in digitalization, it is recommended
to classify relevant digital requirements as optional to
allow flexible implementation based on practical
conditions.

No se acepto anadir texto sobre los
registros digitales. La intencién es
garantizar que se conservan los
registros adecuados, no prescribir
el formato en el que deben
conservarse.

En funcién de las circunstancias,
pueden utilizarse diferentes
formatos de registro.

No se acepto el texto anadido sobre
el intercambio de datos, ya que el
segundo parrafo de este articulo
indica que los registros deben estar
disponibles previa solicitud, lo que
cubre este apartado.

Article 4.3.10.

Official oversight

A Competent Authority must have the authority to approve the operation of the aquaculture
establishment(s) that compromise the compartment. A Competent Authority must also have the
authority to make a self-declaration of freedom from disease as described in Chapter 1.4., as well as
grant, suspend and revoke the status of a compartment. It should supervise compliance with all of

the requirements critical to the maintenance of the compartment status described in this chapter and
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ensure that all relevant information (as described in Article 4.3.9) is readily accessible to importing
countries. The Competent Authority should ensure appropriate auditing of the compartment is
completed by trained officials or accredited third party auditors.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisidon

4.3.10._1

Category: Change
Proposed amended text:

A Competent Authority must have the authority to approve
the operation of the aquaculture establishment(s) that
compromise the compartment. A Competent Authority
must also have the authority to make a self-declaration of
freedom from disease as described in Chapter 1.4., as
well as grant, suspend and revoke the status of a
compartment. It should supervise compliance with all of
the requirements critical to the maintenance of the
compartment status described in this chapter and ensure
that all relevant information (as described in Article 4.3.9)
is readily accessible to importing countries. The
Competent Authority should ensure appropriate auditing
of the compartment is completed by trained officials or
aceredited a_ third party auditors approved by the

Competent Authority.

Rationale: The term accredited does not mean the same
thing in all member countries. Suggesting wording to
standardize that third parties must be approved by the
CA.

Se acepté suprimir el término
“acreditado”, ya que puede tener
un significado diferente para los
distintos Miembros. Se aceptd
sustituirlo por el texto de que los
auditores externos deben ser
aprobados por la autoridad
competente para mayor claridad.

4.3.10. 2

Category: Editorial

Proposed amended text:

A Competent Authority must have the authority to approve

the operation of the aquaculture establishment(s) that
the compartment.

Rationale: Editorial change.

Aceptado, revision editorial.

4310, 3

Category: Editorial
Proposed amended text:

A Competent Authority must have the authority to approve

the—operation—of-the aquaculture establishment(s) that
comprises cempromise the compartment.

Rationale: For the sake of clarity.

Aceptado, revision editorial.

The Veterinary Authority should ensure that any changes to the health status of the compartment
should be notified to the Veterinary Authority of importing countries.
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Article 4.3.11.

Quality of aquatic animal health services

The quality of Aquatic Animal Health Services relevant to the self-declaration of compartment freedom
should be documented, including how they meet the requirements of Chapter 3.1.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisidon

4311._1

Category: Change

Proposed amended text :
The quality of Aquatic Animal Health Services relevant
to the self-declaration of compartment freedom should

be documented (reviewed) , including how they meet
the requirements of Chapter 3.1 by the Competent
Authority.

Rationale: This should indicate that the quality should

be evaluated by the higher-level official regulatory
agency.

Aceptado; la calidad de los Servicios
de Sanidad de los Animales
Acuaticos debe ser documentada por
la autoridad competente.

Article 4.3.12.

Notification and response measures

In the event of suspicion of occurrence of the disease for which the compartment was defined, the
free status of the compartment should be immediately suspended and importing countries should be
notified following the provisions of Chapter 1.1.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

43.12._1

Category: Change
Proposed amended text: Deletion

In the event of suspicion-ofan occurrence of the disease
for which the compartment was defined, the free status
of the compartment should be immediately suspended
and importing countries should be notified following the
provisions of Chapter 1.1.

Rationale: Deletion to mirror the wording in Article 1.1.3.
that Veterinary Authorities shall notify the occurrence of
a listed disease. Competent Authorities should not be
required to notify importing countries of the suspicion of
disease, they should only be notifying upon confirmation
of the detection.

Se aceptd el cambio en aras de la
coherencia con el Articulo 1.1.3. - la
notificaciéon se realiza ante Ia
sospecha de enfermedad-.

43122

Category: Addition
Proposed amended text:

In the event of suspicion of occurrence of the disease for
which the compartment was defined, the management
of the compartment should immediately notify the
Competent Authority. The Competent Authority should
then determine whether the disease-free status of the

compartmentshould—beimmediately suspended-and

Se aceptd hacer hincapié en que un
operador debe efectuar una
notificacién ante la sospecha de
enfermedad. Se revisé el texto para
reflejar esta sugerencia.
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importing countries should be notified following the
provisions of Chapter 1.1, while the occurrence of the
disease is confirmed or ruled out.

Rationale: The management of the compartment should
notify the Competent Authority at the first suspicion of
the disease, as the Competent Authority be responsible
for suspending the status of the compartment and
notifying importing countries.

43123

Category: Deletion

Proposed amended text:

Rationale: We disagree with this statement as written
because “suspicion” implies that every FAD investigation

would trigger status suspension and notification;
however, Chapter 1.1 does not indicate natification
based on "suspicion". We therefore propose that the
compartment should report to the Competent Authority if
there is suspicion, and then after the Competent
Authority has reviewed the situation they make the final
decision regarding reporting. If the pathogen is
confirmed, then it should be reported by the Competent
Authority to WOAH.

No se acepté suprimir el parrafo
segun el cual debia notificarse la
sospecha. La introduccién potencial
de enfermedades,
independientemente de la
enfermedad, puede indicar una
violacion de las medidas de
bioseguridad y puede verse
comprometida la integridad del
compartimento.

Se reviso el texto para aclarar que,
tras la notificacion, la autoridad
competente debe llevar a cabo una
revision para determinar si debe
suspenderse el estatus  del
compartimento en funcién de las
circunstancias.

In the event of detection of any disease which may indicate a breach of biosecurity measures, the
management of the compartment should notify the Competent Authority. A review should be initiated
to determine whether a breach of biosecurity measures has occurred.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

4312_4

Category: Deletion/Addition

Proposed amended text:

In the event of detection-suspicion of the occurrence of
any disease which may indicate a breach of biosecurity
measures, the management of the compartment
should notify the Competent Authority. A review should
be initiated to determine whether a breach of
biosecurity measures has occurred.

Rationale: The management of the compartment
should notify the Competent Authority at the first
suspicion of the disease which may indicate a breach
of biosecurity measures, to allow pre-emptive
investigation to determine whether a breach of
biosecurity measures has occurred, and hopefully
prevent the future occurrence of the disease for which
the compartment was defined.

Se aceptd cambiar “deteccion” por
“sospecha de enfermedad”, ya que
puede representar una infraccion de
las medidas de bioseguridad. Se
hicieron otras revisiones a este articulo
para enfatizar que se debe considerar
una violacién potencial de las medidas
de bioseguridad.
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If a significant breach in biosecurity is identified, even in the absence of the disease(s) for which the
compartment was declared free, the compartment’s free status should be suspended. There should
be an immediate suspension of trade to disease-free areas if a disease for which the compartment
has been declared disease-free, is suspected or confirmed, and trading partners should be notified
in accordance with Article 5.1.4.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

43.12._5

Category: Addition
Proposed amended text:

In the event of suspicion of occurrence of disease
within surrounding waters upon which the health
status was established, the dependent compartment
should be notified by the Competent Authority. There

should be an immediate suspension of trade from
the dependent compartment to disease-free areas
until disease investigation and response as
described in Chapter 4.Y is completed. Disease free
status of the dependent compartment may only be

reinstated if the suspicion of disease is not
confirmed.

Rationale: For dependent compartments if there is a
disease incursion in the surrounding waters upon
which the health status was established, they may
not be aware if it was detected through activities not
associated with the compartment. The Competent
Authority should make them aware as soon as
possible as their health status would be considered
automatically affected. In addition, as the health
status of the surrounding waters provides the health
status for the compartment, the dependent
compartment would also lose their health status and
all trade must be suspended until the disease is
confirmed. If the disease is confirmed that
compartment would not be able to remain a
dependent compartment and if they want to remain a
disease free zone, would have to transition to an
independent compartment with the additional
infrastructure and disease freedom testing required
for that designation.

El parrafo 3 fue revisado para aclarar
que un operador debe informar la
aparicion de cualquier evento potencial
capaz de causar una brecha en las
medidas de bioseguridad, esto puede
incluir brotes de enfermedades asi
como eventos tales como desastres
naturales u otras emergencias.
Corresponde entonces a la autoridad
competente determinar si la infraccion
constituye un riesgo para el estatus del
compartimento.

Disease-free status of the compartment may only be reinstated after the compartment has adopted
the necessary measures to re-establish the original biosecurity level and the Competent Authority re-
approves the status of the compartment. If the health status of the compartment is at risk, the
Competent Authority should immediately re-evaluate the status of the compartment and consider
whether any additional biosecurity measures are needed to ensure that the integrity of the
compartment is maintained.
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

43.12._6

Category: Change
Proposed amended text:

In the event of suspicion of occurrence of the disease
for which the compartment was defined, the Competent

Authority should be notified by the management of the
compartment and the investigation of the cause should
be instigated. The trade should voluntarily be
suspended by the management of the compartment
until the disease status of the compartment is
confirmed. the free-status-of the compartmentshould
be immedi od . . X

fiod § . o £l
e

In the event of confirmation of the disease for which the

compartment was defined, the free status should
immediately be suspended.

In the event of confirmatory detection of any disease
which may indicate a breach of biosecurity measures,
the management of the compartment should notify the
Competent Authority. A review should be initiated to
determine whether a breach of biosecurity measures
has occurred.

If a significant breach in biosecurity is identified as the
cause of the confirmatory detection, even-in-the

was-declared-free; the compartment’s free status
should be suspended. There should be an immediate
suspension of trade to disease-free areas if a disease
for which the compartment has been declared disease-
free, is suspected-er-confirmed, and trading partners
should be notified in accordance with Article 5.1.4.

Disease-free status of the compartment may only be
reinstated after the compartment has adopted the
necessary measures_including surveillance to
demonstrate freedom from a disease of concern to re-
establish the original biosecurity level and the
Competent Authority re-approves the status of the
compartment. If the health status of the compartment is
at risk, the Competent Authority should immediately re-
evaluate the status of the compartment and consider
whether any additional biosecurity measures are
needed to ensure that the integrity of the compartment
is maintained.

Rationale: There appears to be a gap in the sequence
of events outlined in the article, specifically from
disease suspicion to confirmation, notification, and the
implementation of response measures. This gap affects
various levels of stakeholders and the chain of
command, and should be addressed in the right order
to ensure a coordinated and effective response.

La propuesta de anadir texto al
primer parrafo se habia abordado en
el marco de numerosas revisiones.
Estas revisiones se referian a la
funcién de la autoridad competente a
la hora de determinar el impacto de
un evento en el estatus de un
compartimento. Vale aclarar que la
suspension voluntaria del comercio
no puede ser realizada por el
operador del establecimiento.

Se aceptd "En caso de confirmacién
de la enfermedad para la que se ha
establecido el compartimento, el
estatus libre de enfermedad debera
suspenderse inmediatamente”.

No se aceptd anadir "confirmatorio”
al segundo parrafo, ya que no es
necesario para la comprension.

No se acepté anadir la vigilancia para
demostrar la ausencia de
enfermedad para volver al estatus de
libre de enfermedad. Esto sélo se
aplicaria si la enfermedad detectada
fuera aquella para la que el
compartimento mantiene el estatus.
La deteccion de otras enfermedades
puede conducir a la suspension del
estatus porque representan una
violacién de la bioseguridad y no la
introduccién de la enfermedad en
cuestion.
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A suspected case should be notified to the Competent
Authority (CA), and the cause should be investigated.

The free status should not be suspended during the
investigation. The compartment owner may voluntarily
suspend trade; this is a commercial decision made
during confirmatory testing.

A confirmed case should be notified to the CA, and
since the cause is known, the free status should be
suspended immediately. Necessary emergency
response activities should be undertaken, including
depopulation, disposal of animals, and disinfection.
Following this, a review of biosecurity measures should
be conducted, and the status of the compartment
should be re-evaluated, including surveillance.
However, a period of maintaining basic biosecurity
conditions must be observed, and basic biosecurity
conditions must be continuously met prior to the
commencement of targeted surveillance, which would
be difficult to meet.

43127

Category: Addition
Proposed amended text:

Disease-free status of the compartment may only be
reinstated after the compartment has adopted the
necessary measures to re-establish the original
biosecurity level and the Competent Authority re-
approves the status of the compartment. If the health
status of the compartment is at risk, the Competent
Authority should immediately re-evaluate the status of
the compartment and consider whether any additional
biosecurity measures are needed to ensure that the
integrity of the compartment is maintained.

The surveillance requirements to demonstrate and
maintain freedom outlined in Article 4.3.6 should be
consulted, including the relevant disease-specific
chapters, to confirm that basic biosecurity conditions
have continued to be in place in the compartment
uninterrupted for the required period prior to
commencement of targeted surveillance. The minimum
period that fargeted surveillance should be conducted
prior to making a self-declaration of freedom from
disease should also be re-evaluated, if required, prior to

the disease-free status of the compartment being
reinstated

Rationale: The re-evaluation needs to confirm that the
basic biosecurity conditions have continued to be in
place (and not interrupted) for the minimum amount of
time relevant to the disease, to maintain the integrity of
the targeted surveillance, that is required to demonstrate
and maintain the status of the compartment. If there has
been a breach in the biosecurity conditions, the clock
may need to be “re-started” once the conditions have
been re-established, prior to the status of compartment
being reinstated.

Se afiadio texto al ultimo parrafo para
responder a este comentario. El texto
indica que las condiciones
elementales de bioseguridad deben
revisarse y modificarse antes de
restablecer el estatus debido a la
preocupacion por el incumplimiento
de las normas de bioseguridad.
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Glosario - Compartimento

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comisién
glossary_1 |Category: General
The Member continues to be concerned with the|N© ~ s& ~ aceptd ~ que  los
implications of having one definition for compartments | compartimentos  independientes y
but 2 categories, independent and dependent depepq!entes requirieran. ~una
compartments, as outlined in the revised Chapter 4.3. |d&finicion. Los términos se definen
The implications of the use of this definition within |€N €l Capitulo 4.3.'y se tuvieron en
Chapter 1.4. and the disease-specific articles for|Cuenta los comentarios de los
compartmentalisation specifically for the periods for |Miembros sobre ese capitulo para
basic biosecurity and targeted surveillance are unclear. | @clarar el uso de estos términos en el
If this definition is used within the Aquatic Code for both | MiSMO (ver Anexo 6).
dependent and independent compartments with no
other qualifications, it will lead to inconsistent
interpretation and application. The Member cannot
support the new definition until additional clarity is
provided regarding the implications of application of the
definition are addressed.
glossary 2 |Category: General Se tomé nota.
We support this amendment.
glossary_3 |Category: General Se tomé nota.
The Members support this new definition.
GLOSSARY
[...]
COMPARTMENT

means one or more aquaculture establishments containing a population of aquatic animals with
a distinct health status for a specific disease or diseases that is established and maintained

through the application of a common biosecurity system, appropriate surveillance and disease
control measures.
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

glossary 4

Category: Change
Proposed amended text:

means one or more aquaculture establishments
containing a population of aquatic animals with-a-distinet
health-statusfor-a_free of specific disease or diseases
that is established and maintained through the

application of a common biosecurity system, appropriate
surveillance and disease control measures.

Rationale: The definition of a compartment should be
linked to freedom status not just a distinct health status. A
facility that maintains biosecurity and disease control
measure but has inhouse endemic disease should not be
called a compartment for that disease.

No se aceptd incluir el concepto de
“ausencia de enfermedad” o “libre de
enfermedad” en lugar de “estatus
sanitario” diferenciado. Cuando se
establece un compartimento, puede
existir una etapa de transicion en la
que no esté libre de una enfermedad
especifica. La expresion “estatus
sanitario diferenciado” permite este
periodo de transicion mientras se
establece el compartimento.

glossary 5

Categoria: General

Texto modificado propuesto:

designa uno o varios establecimientos de acuicultura
que contienen una poblacion de animales acuaticos con
un_estatus sanitario diferenciado respecto de una o
varias ___enfermedades _especificas, establecido vy
mantenido mediante la aplicacion de un sistema comun
de biosequridad y de medidas apropiadas de vigilancia

y control de enfermedades con un fin especifico segun
el tipo de compartimento.

Justificacion: En

vista que los compartimentos
dependientes no estan completamente separados
epidemiolégicamente del entorno circundante, no
proporcionando suficientes garantias de mitigacion de
riesgo para todos los fines, resulta necesario que solo
podra ser aplicado para productos de los animales

acuaticos.

No se acepté afadir un texto que
indicara que las medidas de control
debian estar relacionadas con el uso
final del compartimento. La gestion
del riesgo en un compartimento debe
centrarse en los aspectos que estan
bajo el control del operador para
permitile  mantener un estatus
sanitario  diferenciado. En el
Capitulo 4.3., también se eliminaron
las referencias a los usos finales, por
no ser necesarias en la definicién.

glossary 6

Category: change
Proposed amended text:

means one or more aquaculture establishments

documented by the Competent Authority(ies), containing a
population-ef-aquatic animals population(s) with a distinct
health status for a specific disease or diseases that is
established and maintained through the application of a

common biosecurity system, appropriate surveillance and
disease control measures.

Rationale: The insight of a compartment by the Competent
Authorities plays a very crucial role, which is clearly
stipulated in both compartmentalization and the application
of compartmentalization. This point should not be removed
from the definition.

No se aceptd afiadir una redaccion
que incluyera a las autoridades
competentes, ya que este aspecto
de la compartimentacion se trata en
el Capitulo revisado 4.3. y no es
necesario incluirlo en la definiciéon de
compartimento.

Se acordé el segundo punto, que
sugiere que puede haber mas de
una poblacién de animales
acuaticos, y se afiadi6é “cada uno”
después de “que contiene” para
incluir este componente.
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In addition, a compartment usually has more than one
population of aquatic animals, and the concept of a
population has not been clearly defined in the Code. The
plural form should be used here.

glossary 7

Category: general

Rationale: We suggest that this definition should also
reference dependent and independent compartments, or
these terms should be added to the glossary separately.

No aceptado; ver glossary_1.

glossary_8

Category: addition
Proposed amended text:

means one or more aquaculture establishments containing
a population of aguatic animals with a-distinet-health-status
freedom from—fer a specific disease or diseases that is
established and maintained through the application of a

common biosecurity system, appropriate surveillance and
disease control measures.

Or, alternatively

means one or more aquaculture establishments containing
a population of aquatic animals with a distinct health status
(usually freedom) for a specific disease or diseases that is
established and maintained through the application of a

common biosecurity system, appropriate surveillance and
disease control measures.

Rationale: The objective and introduction to Chapter 4.3:
Application of compartmentalisation contains frequent
reference to compartmentalisation being used to establish
disease freedom, and it is understood that this is the most
common reason compartmentalisation is applied in disease
management.

The definition here in contrast references “distinct health
status”, rather than “disease freedom”.

We propose that the definition be updated to replace
“distinct health status” with “freedom”. Alternatively, if the
Commission intends to keep the option of compartments
being used for a purpose other than establishing disease
freedom, then we propose adding “usually freedom” in
parentheses to at least link the definition more definitively to
Chapter 4.3

No se aceptd eliminar el estatus
sanitario diferenciado; ver
glossary_4.

El término “compartimento libre” es
un término definido en el Glosario
que “designa un compartimento que
reune las condiciones indicadas en
el capitulo (o capitulos)
correspondiente(s) del Cédigo
Acuético para hacer

una autodeclaracién de ausencia de
la enfermedad que se considere”.
Dado que se trata de un término
definido, no es necesario incluir la
palabra “ausencia de enfermedad” o
“libre de enfermedad” en la
definicion.

glossary 9

Category: Addition
Proposed amended text:

means one or more aquaculture establishments containing
a population of aquatic animals with a distinct health status

for a specific disease or diseases approved and supervised

by the Competent Authority that is established and

maintained through the application of a common biosecurity

system, appropriate surveillance and disease control
measures.

No aceptado. La funcién de la
autoridad competente se describe
en el Capitulo revisado 4.2. y no es
necesario incluirla en la definicion.
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Rationale: Establishments wishing to become a
compartment will require the Competent Authority to submit
their self-declaration/s of disease freedom, and therefore
the compartment should be under the Competent
Authority’s supervision.

glossary_10 | Category: Deletion Se aceptaron las modificaciones

Proposed amended text: editoriales.

means one or more aquaculture establishments containing
a population of aguatic animals with a distinct health status
for a specific disease or diseases thatis established and
maintained through the application-of a common biosecurity

system, appropriate surveillance and disease control
measures.

Rationale: Delete ‘that is’ and ‘the application of to remove
repetition and improve clarity of the statement.

[.]
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Capitulo 4.7. Vacio sanitaria en acuicultura

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

471

Category: General

This chapter should add rotational Aquaculture
schemes. Due to the great differences in the diversity
and susceptibility of aquatic animals, rotational
Aquaculture is more feasible than fallowing in many
cases. In addition, non-susceptible species can be used
for rotational Aquaculture, and infected susceptible
species may be preyed on through the effect of the food
chain, which has been confirmed in aquaculture practice.
For example, fish can prey on shrimp infected with
WSSV. This method can be considered as an alternative
to fallowing, so Fallowing or Alternate Farming in
Aquaculture can be used as the title of this chapter, and
the corresponding content can be added.

No aceptado.

El vacio sanitario voluntario es una
opcion discrecional. Por lo tanto, la
acuicultura rotativa puede utilizarse si
la autoridad competente determina
que es la mejor opcion en funcién de
las circunstancias.

El cultivo de especies alternativas
como opcidon se contempla en el
Articulo 4.11.9. "Fase de
recuperaciéon” y no es necesario
reiterarlo en este capitulo, ya que
puede dar lugar a confusion.

472

Category: General

It is recommended to specify a minimum fallowing period
and provide practical fallowing procedures.

Rationale: Suggest providing a minimum fallowing
period and practical fallowing operational procedures for
reference by government competent authorities or
aquaculture farm.

No aceptado.

El Capitulo revisado 4.7. establece
principios para el vacio sanitario. Asi,
indica que los periodos de vacio
sanitario deben determinarse en
funcion de la evaluacion del riesgo.

Los periodos minimos de vacio
sanitario se consideran demasiado
prescriptivos, ya que la autoridad
competente debera determinarlos en
funcion de las circunstancias
especificas.

Segun los casos, se reviso el capitulo
y se establecieron vinculos con el
Capitulo 4.1. "Bioseguridad para los
establecimientos de acuicultura”.

473

Category: General
The Member supports the modifications to the chapter.

Nevertheless, we have one comment (see Article 4.7.2.)

Se tomod nota.

47 _4

Category: General

The Members in general supports and welcomes the
update of this chapter, in particular, the differentiation
between the standards which apply to compulsory
fallowing and those which apply to voluntary fallowing

Comments are inserted in the text below.

Se tomd nota.
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SECTION 4
DISEASE PREVENTION AND CONTROL
CHAPTER 4.7.
FALLOWING IN AQUACULTURE

Article 4.7 1.

Introduction

o ase—fromafarm—Co gy v—fallowing Fallowing is a routine
carried-out-as—aregular disease management measure in aquaculture, either as a best practice
especially prior to the introduction of new populations of aquatic animals into a previously stocked
used site, as part of a biosecurity plan in accordance with Chapter 4.1., or on the instructions of the
Competent Authority, following an outbreak of a disease which is subject to emergency management

measures as described in Chapter 4.Y.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

Category: Deletion

Proposed amended text:

ot I . o o di : e,
Consequentlyfallowing Fallowing is a routine earried-out-as—a
regular disease management measure in aquaculture, either as
a best practice especially prior to the introduction of new
populations of aquatic animals into a previously stocked used

site, as part of a biosecurity plan in accordance with Chapter4.1.,
or on the instructions of the Competent Authority, following an
outbreak of a disease which is subject to emergency
management measures as described in Chapter 4.Y.

Rationale: editorial

Aceptado, revision editorial.
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471 2

Categoria: editorial

Texto modificado propuesto:

En acuicultura, el vacio sanitario eeme constituye una medida de
rutina _de gestion de enfermedades regular—de—control de
enfermedades—esfrecuente—enacuicultura, ya—sea—como-—una
mejor—practica especialmente antes de volver a introducir
poblaciones de animales acuaticos en un sitio previamente
pobladas_de repoeblacién ya utilizado como parte de un plan de
biosequridad conforme a lo dispuesto en el Capitulo 4.1., o
siguiendo las instrucciones de la auforidad competente, a raiz de
un brote de una enfermedad que es objeto de medidas de
gestion de emergencia segun lo descrito en el Capitulo 4.Y.

Justificacion: Mejorar la redaccién

Aceptado; la redaccion podia
prestarse a confusion, se hicieron
revisiones al texto para reflejar
esta propuesta.

Nota: La Comisidon reviso
ampliamente el Articulo 4.1. para
mejorar la claridad.

4713

Category: change

Proposed amended text :

Gaps in agquaculture production at the same location are
commonly recognised o be of value in resting or restoring the
local environment: As part of this strategy; fallowing can break
re-infection cycles by removing loci of a disease from a farm.
Consequently; fallowing Fallowing is a routine carried out as a
regular disease management measure in aquaculture, either as
a_best practice especially prior to the introduction of new
populations of susceptible aquatic animals into a previously
stocked ysed site, as part of a biosecurity plan in accordance
with Chapter 4.1., or on the instructions of the Competent
Authority, following an outbreak of a disease which is subject to
emergency management measures as described in Chapter 4.Y.

Rationale:

1. Fallowing should be limited to operations on “susceptible”
aquatic animals.

2. A"used" error is a printing issue.

Se afadié "ciertas" en lugar de
“susceptibles” para ser coherente
con articulos posteriores en los
que se mencionan tanto las
especies susceptibles como las
especies vectoras. La repoblacion
no tiene por qué limitarse a las
especies sensibles.
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471 _4

Categoria: Modificacion / Editorial

Texto modificado propuesto: En acuicultura, el vacio sanitario
como constituye una medida rutinaria de control de—rutina—de
gestion de enfermedades regularde-control de enfermedadeses
frecuente-en-acuicultura, ya-sea implementada como ura mejor
practica especialmente-antes de_reintroducir velver-a-introducir
poblaciones de animales acuaticos en un sitio previamente
utilizado para de repoblacién, conforme al Capitulo 4.1 del ya
utilizado como-parte-de-un plan de biosequridad cenforme-a-lo
dispuesto-en-el Capitulo-4-1., o siguiendo las instrucciones de la
autoridad competente, a raiz de un brote de una enfermedad que
es sujeta a medidas de emergencia segun

lo establecido deserite en el Capitulo 4.Y.

Justificacion: La oracidon es demasiado larga y carece de
claridad en algunos puntos. ElI término “control de
enfermedades” es mas apropiado y comunmente aceptado en
manuales de bioseguridad y planes sanitarios, en comparacion
con “gestion de enfermedad” el cual puede resultar mas
ambiguo. La frase “sitio previamente de repoblacién ya utilizado"
es redundante y confuso. La expresion “como parte de un plan
de bioseguridad conforme a lo dispuesto en el Capitulo 4.1” fue
reorganizado como “conforme al Capitulo 4.1 del plan de
bioseguridad” para alinear la estructura gramatical con el
lenguaje técnico-normativo, como el utilizado por organismos
como la OIE (WOAH) o la FAO.

No se acepté cambiar la posicion
de la referencia al Capitulo 4.1.,
ya que la posicion original es mas
apropiada y clara.

No se acepté la referencia al
control de enfermedades, ya que
la referencia al Capitulo 4.11.
proporciona este detalle.

4715

Category: Editorial

Proposed amended text:

Fallowing is a_routine ea#ied—eut—as—a—regwar disease

management measure in aquaculture. It is eitheras a best

practice measure especially employed prlor to the introduction of
new populations of aquatic animals into a previously stocked
used-site, as part of a biosecurity plan in _accordance with
Chapter 4.1., or on the instructions of the Competent Authority,
following an outbreak of a disease which is subject to emergency
management measures as described in Chapter 4.Y.

Rationale: Edited to make sentence easier to read as it was very
long to begin with. Also deleted the word “used” as assumed
“stocked” will replace it.

La Comision revisd en detalle el
Articulo 4.1. para mejorar la
claridad.

4716

Category: Deletion

Proposed amended text:

Fallowing is a_reutine ecarried—out—as—a—regular disease
management measure in aquaculture, either as a best practice
especially prior to the introduction of new populations of aquatic
animals into a previously stocked used-site, as part of a

biosecurity plan in accordance with Chapter 4.1., or on the
instructions of the Competent Authority, following an outbreak of
a disease which is subject to emergency management measures
as described in Chapter 4.Y.

Aceptado eliminar "de rutina" y
revision editorial.

La Comisidn revisé ampliamente
el Articulo 4.1. para mejorar la
claridad.
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Rationale: We request the deletion of ‘routine’ because not all
aquaculture production systems utilize fallowing.

We recommend deletion of ‘used’ for grammatical reasons.

4717

Category of comments: Deletion

Proposed amended text:

Fallowing is a routine—ecarried—out—as—a—regular disease
management measure in aquaculture, either as a best practice
especially prior to the introduction of new populations of aquatic
animals into a previously stocked used site establishment, as
part of a biosecurity plan in accordance with Chapter 4.1.
Fallowing is also used as a mandatory action er—on—the
instructionsof by the Competent Authority, following an outbreak
of a disease which is subject to emergency management
measures as described in Chapter 4.Y.

Rationale: To improve clarity of the statemen

La Comision revis6 a fondo el
Articulo 4.1. para mejorar la
claridad.

Article 4.7.2.

Considerations for fallowi

Fallowing is used to provide a temporal break in pathogenic agent transmission cycles between
susceptible populations of aquatic animals. It should be implemented with consideration given to:

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

4721

Category of comments: General

Proposed amended text:

Fallowing is used to provide a temporal break in the transmission
cycles of pathogenic agent/agents transmission-cyeles between
susceptible populations of aquatic animals or through disease
vectors. It should be implemented with careful consideration
given to:”

Rationale: The proposed revision improves technical accuracy
and clarity by explicitly acknowledging that disease transmission
in aquatic systems may occur not only directly between
susceptible animal populations, but also indirectly through
disease vectors. Many aquatic pathogens can persist in the
environment or be transmitted through intermediary hosts (e.g.
molluscs, crustaceans, or wild fish), biofilms, or water currents.
Replacing "pathogenic agent transmission cycles between
susceptible populations" with the broader formulation
"transmission cycles of pathogenic agent(s) between susceptible
populations or through disease vectors" ensures the definition
captures both direct and indirect transmission pathways, which
is crucial for fallowing to be applied effectively as a risk mitigation
strategy.

Additionally, introducing "careful consideration given to"
strengthens the language to reflect the need for context-specific
decision-making, including factors such as pathogen biology,

Aceptado.

La Comisién revis6 a fondo este
articulo para mejorar la claridad.
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environmental persistence, vector presence, and biosecurity
conditions. This aligns with the risk-based principles of aquatic
animal health management and enhances the practical
applicability of the recommendation across diverse aquaculture
settings.

1) the objective of fallowing such as preventing transmission between sequential production cycles,
suppression of pathogenic agent infection pressure, or to eradicate a pathogenic agent from an
aquaculture establishment,

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision
4.7.2. 2 Category: Deletion/Addition Aceptado, se anadié "cohortes
sucesivas" para reflejar la
Proposed amended text: propuesta.
the objective of fallowing such as preventing transmission
between i i successive cohorts
suppression of pathogenic agent infection pressure, or to
eradicate a pathogenic _agent from an aquaculture
establishment;
Rationale: Terminology — suggest replacing “sequential
production cycles” with “successive cohorts”.
472. 3 Category: Addition
Proposed amended text: Aceptado, la revision del Articulo
471. tuvo en cuenta este
Fallowing is used to provide a temporal break in pathogenic|°omentario para reflejar que el
agent transmission cycles between susceptible populations vaIC|o 'sanltalr_lo puede ser
of aquatic animals, which may be voluntary or compulsory. It voluntario u obligatorio.
should be implemented with consideration given to:
Rationale: We believe it would be important to highlight there
are 2 options (which are discussed later in the chapter).
These could be inserted here or in the introduction above.

2) the sources of infection at the production site such as farmed or wild populations of susceptible
aquatic_animals, vectors, fomites or pathogenic agents in the environment (e.g. water or
sediment);

3) whether the pathogenic agent is obligate or facultative;

4) for obligate pathogenic agents, the period that they may remain viable in the environment;

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision
4.7.2. 4 Category: change Aceptado.
Proposed amended text : Los términos “obligado y optativo”
podrian resultar  confusos. Los

apartados 3 y 4 se combinaron para
centrarse en

las caracteristicas del
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3) survival and stability of a pathogenic agent outside

the host; whether the pathegenic agent is obligate er
fmenliniens

Rationale: Pathogenic agents should include bacteria,
fungi, viruses, parasites, etc. Bacteria include aerobic,
obligate anaerobic, and facultative anaerobic types.
However, point 3) of the original text only considers the
obligate and facultative characteristics of pathogens,
which is incomplete. In addition, according to the
WOAH Aquatic Manual, pathogenic factors in each
disease chapter should include the survival and
stability of pathogenic agents outside the host, such as
spores, parasite life cycles, and pathogen inactivation
methods. However, point 4) of the original text only
emphasizes the survival time of pathogens without
considering pathogen stability, which is also
incomplete.

Since both point 3) and point 4) of the original text
describe pathogen-related factors but are insufficiently
comprehensive, and the "obligate or facultative"
content emphasized in point 3) also falls within the
category of pathogen survival and stability in vitro, it is
recommended to merge point 3) and point 4) into one
point and revise it to "survival and stability of a
pathogenic agent outside the host".

agente patdgeno que deben tenerse en
cuenta y aportar mas claridad.

4725

Category: General

The definition of an obligate or facultative pathogenic
agent should be described.

Aceptado, referirse a la

472 4.

respuesta

4726

Category: Change
Proposed amended text:

3) the whetherthe pathogenic agent characteristics
(ie., survival and stability outside the host); is
- facultative:

Rationale: The terminology used in 3) and 4) is more
specific to bacteriology, but fallowing could be used for
more than just bacterial pathogens. The proposed

language is in alignment with the language in
pathogen-specific manual chapters (under the disease
information).

Aceptado, referirse a la

472 4.

respuesta

4727

Category: General

For the sake of clarity, it should be specified what an
obligate or facultative pathogenic agent is.

Aceptado, referirse a la

472 4.

respuesta
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©

aquaculture establishments;

6)

should be based on a risk assessment.

the need for spatial coordination to synchronously fallow epidemiologically connected

when the infective period is not known, the farm may be fallowed for a period, the length of which

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisidon

472._8

Proposed amended text:

4) [ i the period that the

pathogenic agents _may remain viable in the
environment;

the need for spatial coordination to synchronously

fallow epidemiologically connected aquaculture
establishments;

be fallowed for a period of time, the length of which
should be based on a risk assessment.

7) the level of risk to the local aquaculture industry and
wider aguatic resources

Rationale:

Point 4 : The time pathogenic agents remain viable in the
environment is important information with making a
fallowing plan for both obligate or facultative organisms.
The Member recommends removing “obligate pathogenic
agents” from point 4 to allow the statement to apply to any
pathogenic agent.

Point 6: The length of time for effective fallowing is based
on more than the infectious period, incubation period or
the stability in the environment. It may also be based on
the temperature, salinity, organic load, and many other
factors. Therefore, the length of time for fallowing should
always be based on a risk assessment.

Point 7, the level of risk to the local aquaculture industry
and wider aquatic resources was a consideration of both
voluntary and compulsory fallowing and as such should be
included in 4.7.2. as a general consideration

4 - Aceptado, referirse a la
respuesta 4.7.2. 4.

6 — Aceptado, el periodo de vacio
sanitario dependera de la
evaluacion del riesgo.

7 — El nivel de riesgo para el
medio ambiente local y otros
recursos acuaticos se tiene en
cuenta en la evaluacion del riesgo
Yy NO es necesario repetirlo.

4729

Category: Change
Proposed amended text :

6) when the infective period is not known, the farm may be

fallowed for a period, the length of which should be based
on a risk assessment.

7) the balance between the benefit and costs, such as the
risk of disease transmission, burden of the disease, cost
of fallowing, the loses of production suspension, and the
possible effect of fallowing.

No se acepté afiadir un apartado
sobre la relacidn costo-beneficio.
Las consideraciones costo-
beneficio se mencionan en el
Articulo 4.7.3. La Comision reviso
este articulo para dar mas
claridad a estas consideraciones
en relacién con el barbecho.
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Rationale: Cost-effectiveness should be considered in
any biosecurity measures taken and this is a prerequisite
before considering fallowing. Aquatic Animal Health
Services will need to assess and explain this issue when
encouraging or persuading aquaculture farms to fallow.
This issue is also addressed in 4.7.3.

4.7.2._10

Category: Deletion/addition

Proposed amended text:

6) when the infective period is not known, the farm
production site may be fallowed for a period, the

length of which should be based on a risk
assessment.

Rationale: Terminology — suggest using term “production
site” rather than “farm” for consistency.

Se cambié "explotaciéon" por
"establecimiento de acuicultura”,
ya que se trata de un término
definido en el Glosario.

472_1

Category: Addition

Proposed amended text: We propose that the
Commission add additional consideration points that are
not disease related, such as the ecological and
environmental impacts of fallowing.

Rationale: Fallowing, as stated above, can be undertaken
at various stages of production and, indeed, for various
reasons. Although it is the primary directive of WOAH to
focus on animal disease, in the spirit of One Health and
viewing animal health as intimately connected to that of
the environment, particularly for aquatic animals, we feel
considerations related to the impacts of fallowing on the
surrounding ecosystem warrant being included here.

No se acepté afiadir apartados
adicionales como los impactos
ecoldégicos y medioambientales.
Estas consideraciones estan
fuera del ambito del Codigo
Acuatico y la intenciéon del
Capitulo 4.7. es proporcionar
principios para controlar la
transmision de agentes
patdgenos.

472 12

Category of comment: General and Addition

Proposed amended text:

3) whether the pathogenic agent is obligate or facultative
opportunistic; (preferably use opportunistic)

6) when the infective period is not known, the farm may be
fallowed for a period determined b i

should be-based-on-a a risk assessment.
7) Type of aquaculture system-

Rationale: Fallowing guidelines should be system-
specific and reflect differences in control measures and
environmental exposure. For example, fallowing in pond-
based or land-based systems allows for complete
drainage, drying, and disinfection, while in open-sea cage
systems cannot be “emptied” or disinfected easily. The
hydrodynamics, water exchange, and proximity to other
farms differ significantly, affecting pathogen persistence
and fallowing strategies.

3 — Aceptado, referirse a la
respuesta 4.7.2. 4.

6 — Referirse a la respuesta
4.7.2. 8.

7 — Se aceptd que se tenga en
cuenta el tipo de sistema de
produccion y se integre en el
nuevo apartado 4 del Anexo 8.

Article 4.7.3.

Voluntary fallowing
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In order to promote improved health in aquaculture, the Aquatic Animal Health Service in a country

may encourage the voluntary use of fallowing as a part of the biosecurity plan set out in Chapter 4.1.
as a biosecurity measure for an individual aquaculture establishment or as a common biosecurity

measure among aII aquaculture establishments that are conS|dered eg|demlolog|caII¥ linked in a

glven area. a

encouraging aquaculture operators to faIIow thelr establlshments! the Comgetent Authorltg should
emphasise the likely beneficial effects of fallowing in proportion to the economic costs involved.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

473 _1

Category: Deletion
Proposed amended text:

In order to promote improved health in aquaculture, the
Aquatic Animal Health Service in a country may
encourage the voluntary use of fallowing as a part of

the biosecurity plan set out in Chapter 4.1. as a
biosecurity measure for an individual aquaculture
establishment or as a common biosecurity measure
among all aquaculture establishments that are
considered epidemiologically linked in a given area. a
Account—should—be—taken—of When encouraging
aquaculture operators to fallow their establishments,
the Aquatic Animal Health Services GCempetent
Autherity should emphasise the likely beneficial effects

of fallowing in proportion to the economic costs
involved.

Rationale: For consistency within the paragraph as
Aquatic Animal Health Services is indicated as the
encouraging body in the first sentence. The advice on
the beneficial effects of fallowing could come from other
owners in the same area, industry associations or
actors other than the Competent Authority.

Se acepto que los Servicios de Sanidad
de los Animales Acuaticos constituyan
el organismo encargado de fomentar los
efectos beneficiosos del vacio sanitario.
Esto es coherente con el texto de la
primera frase del parrafo.

4732

Categoria: Modificacion
Texto modificado propuesto:

Al impulsar a los operadores acuicolas a implementar

i un_vacio sanitario en sus instalaciones, la
autoridad competente debera hacer hincapié en los
probables efectos beneficiosos del vacio sanitario en

Justificacion: En el contexto de la sanidad acuicola y
la gestidon de bioseguridad, el verbo “implementar” se
utiliza con mayor frecuencia en documentacion técnica,
normativa y cientifica para referirse a la accion de
medidas, protocolos o estrategias operativas. Ademas
“implementar” refuerza la idea de un proceso
sistematica y documentado, que es coherente con los
estandares internacionales de bioseguridad. Por el
contrario “aplicar” puede ser mas general y no refleja la
naturaleza operativa, planificada y sostenida del vacio
sanitario como practica estructurada.

Aceptado, revisiébn en la version

espanola.

Se tomé en cuenta que este articulo fue
ampliamente revisado para mejorar la
claridad.
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4733

Category: Deletion

Proposed amended text:
In order to promote improved health in aquaculture, the
Aquatic Animal Health Service in a country may
encourage the voluntary use of fallowing as a part of
the biosecurity plan set out in Chapter 4.1. as a
biosecurity measure for an individual aquaculture
establishment or as a commeon-—biosecurity measure
among all aquaculture establishments that are
considered epidemiologically linked in a given area. a
- : ; .
Account—should—betaken—of When encouraging

ficial _off f 7 - - : I

Rationale: We request the deletion of “common”
because not all aquaculture production systems utilize
fallowing.

We propose deleting the last sentence of this
paragraph because, while fallowing helps to reduce
carry over of pathogens between populations (as a risk
management tool), there may be costs associated with
both fallowing and disease response, so it doesn’t
seem appropriate to highlight whether one or the other
is more economical.

No se acepto la supresion de "comun®”.
La palabra "comun" se utiliza en el
contexto de que el vacio sanitario es
una medida que debe ser utilizada por
varios establecimientos de acuicultura
al mismo tiempo.

No se aceptd eliminar la ultima frase.
Los efectos beneficiosos del vacio
sanitario son una consideracion
importante.

Se tomd nota de que este articulo se
revisé en profundidad para mejorar su
claridad.

The Aquatic Animal Health Service should also censidersuch-factors-as take into account the level
of risk a_particular disease poses to the local and-—national aquaculture operations, previous

knowledge—of-the-severity of a—disease(s); the infective period of the disease in question, ard
as well as the relevant socioeconomic conditions ;and when

distribution-of the-pathogenic-agent(s);
assessmg the gotentlal beneflts peﬁtammg to the—g«-me.tal aquatlc resources in the area. When—the
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

473_4

Category: Change

Proposed amended text:

In_addition to the considerations outlined in Article 4.7.2.
tFhe Aquatic Animal Health Service should also consider
suchfactors-as take into-accountthe level of riskaparticular
discase—peses—to—the—losal—and—nationel—eaguasulivre
e)ilseaseébL the infective period of the disease in question,
and-distribution-of the-pathogenic-agent(s); as well as the
relevant socioeconomic conditions ;and when assessing the
potential benefits pertaining to the—general aquatic
resources in_the area. When-the—infective—period—is—not

known;-the-farm-may-befallowedfor-a-period-thelength-of

Rationale: This paragraph should also include a cross-
reference to the overarching considerations for fallowing to
prevent duplication.

Se acordé que es importante
enlazar con el Articulo 4.7.2. y
reducir la duplicacion innecesaria.
Se revisd el texto para reflejar
esta propuesta.

Este articulo se reviso
profundidad para mejorar
claridad.

en
Su

4735

Category: Change

Proposed amended text :

The Aquatic Animal Health Service should also censider
such factors as take into account the level of risk a particular
disease poses to the local and natienal aquaculture
operations, previous knowledge of the severity of a

disease(s); the infective period of the disease in gquestion,
and distribution of the pathogenic agent{s); as well as the

relevant socioeconomic conditions, including the economic

affordability and the sustainability of small-scale farms; and

when assessing the potential benefits pertaining to the
general aquatic resources in the area. When the infective

period is net known; the farm may be fallowed for a period;
the length of which should be based on a risk assessment:

Rationale: Small-scale farmers in some developing
countries may fall into difficulties due to the interruption of
income during the fallowing period, and need to balance
disease prevention and control with livelihood protection.

Se aceptd que deben tenerse en
cuenta las consideraciones
socioeconomicas.

Este articulo se reviso
profundidad para mejorar
claridad.

en
Su
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4736

Categoria: Modificacion
Texto modificado propuesto:

El Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos también

deberd tener en cuenta el nivel de riesgo que una
determinada enfermedad supone para las operaciones

acuicolas locales, el periodo infeccioso de-infecciosidad de
la_enfermedad en cuestion, asi como las condiciones

socioecondémicas cuando se evalian los beneficios
potenciales para los recursos acuaticos del area.

Justificacion: La palabra “infecciosidad” no es incorrecta,
pero su uso es poco comun y ambiguo en textos técnicos o
cientificos. Sustituir “infecciosidad” por “periodo infeccioso”
mejora la precision cientifica y comprension técnica,
ademas se alinea con estandares internacionales.

Aceptado para la revisiébn en
espanol.

4737

Category: Editorial

Proposed amended text:

In order to promote improved health in aquaculture, the
Aquatic Animal Health Service in a country may encourage
the voluntary use of fallowing as a part of the biosecurity
plan set out in Chapter 4.1. as a biosecurity measure for an
individual aquaculture establishment or as a common
biosecurity measure among all aquaculture establishments
that are considered epidemiologically linked in a given area.
should-be-taken-of

The Aquatic Animal Health Service should assess the
potential benefits to aquatic resources in the area and-alse
considersuchfactors-as take into account the level of risk a
particular disease poses to the local and —national
aquaculture operations, previeus-knewledge ofthe severity

the infective period of the disease in
uestion istributi i as well
as the relevant socioeconomic conditions. ;and—when

When encouraging aquaculture operators to fallow their
establishments, the Competent Authority can then-sheuld
emphasise the likely beneficial effects of fallowing in
proportion to the economic costs involved and should also

stress that spatial coordination is needed to maximise its
effectiveness.

Se tomd en cuenta que este
articulo se habia revisado en
profundidad para mejorar su
claridad y legibilidad.
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Rationale: Changed the order of the content — benefits of
voluntary fallowing should be assessed first, and will give
more credibility when the competent authority is
emphasizing the benefits and encouraging uptake.

Also suggest adding reference to “spatial coordination”
emphasize its importance and link it to Article 4.7.2
Considerations for fallowing.

47.3. 8 Category: Change

Proposed amended text: Aceptado el camble de
The Aquatic Animal Health Service should also censider |€Nfermedad a agente patégeno.
such-factors-as take into account the level of risk a particular
disease—pathogen poses to the local and—national
aquaculture operations, previous-knowledge-of the-severity [Se afadio una referencia al
e#a#;sease(s}the infective period of the disease-pathogen | Articulo 4.7.2. para tener en
in question, and-distribution-of the-pathogenic-agent(s); as|cuenta la capacidad de aplicar
well as the ability to apply biosafety measuresrelevant| medidas de bioseguridad.
socioeconomic—conditions—,and when assessing the . o
potential benefits pertaining to the general aquatic|NO se acepto eliminar las
resources in_the area. Whenthe infective period—is—net | COnsideraciones socio-

krown-the-farm-may-be-fallowed-for-a-period;-the-length-of | €conomicas. Debido a los costos,

which-should-be based-on-a-risk-assessment. las consideraciones
socioecondmicas son importantes

a la hora de considerar el vacio

Rationale: We believe the appropriate term that should be t 1 '
sanitario voluntario.

used here is ‘pathogen’ not ‘disease’.

Se tomo6 en cuenta que este
articulo se revis6 en profundidad
para mejorar su claridad.

If the purpose of including ‘relevant socioeconomic
conditions’ in this article as because some operations may
not be able to fallow, then we suggest rewording to ‘ability
to apply biosafety measures’.

Article 4.7.4.
Compulsory fallowing
Compulsory fallowing may be required in accordance with the instructions of the Competent Authority
following an outbreak of an |mgortant disease WhICh has been sub|ect to the measures descrlbed in

Chapters 4.X. and 4.Y. A
dlseaseef—eeneem—the—Aqua#eAmmal—Hea#hseﬁwee—eheum The Comgetent Author/tg ma¥ reqmre

that an infected aquaculture establishment, and alt other relevant aquaculture establishments in an
officially declared established infected zone, are be subjected to a required period of fallowing;—if

necessary-synchronised. This fallowing will be carried out for a period of time which is prescribed by
the Competent Authority, following risk assessment. A period of synchronous fallowing may be

required in relevant establishments in the infected zone should this be indicated by the risk
assessment.
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

4741

Category: Addition
Proposed amended text:

This fallowing will be carried out for a period of time which
is prescribed by the Competent Authority, following risk
assessment. A period of synchronous fallowing may be
required in relevant aquaculture establishments in the

infected zone should this be indicated by the risk
assessment.

Rationale: The glossary term should be used to provide
specificity to the use of ‘establishments’.

Aceptado utilizar el término del
Glosario "establecimientos de
acuicultura".

474 _2

Category: Editorial
Proposed amended text:

Compulsory fallowing may be required in accordance with
the instructions of the Competent Authority following an
outbreak of an important disease which has been subject to
the measures descrlbed in Chagters 4 X. and 4.Y. Hewever—

a—disease—ef—eeneem,—me—Aqua#e—AmmaJ—Hea#h—Semee
should The Competent Authority may require that an
infected aquaculture establishment, and all other

epidemiologically linked relevant aquaculture
establishments in an officially declared established infected
zone, are be subjected to a required period of fallowing—f
necessary-synchronised. A risk assessment will indicate the
required period of fallowing This-fallowing willbe-carried-out
for-a-period-of time-which is prescribed by the Competent
Authority, % and whether a gerlo
of synchronous fallowing may be required
epidemiologically linked relevant establishments in the

infected zone. should—this—be—indicated by the risk
assessment:

Rationale: Suggest replacing “relevant” with

“epidemiologically linked” for clarity.
Edited final sentences to remove repetition of term “risk
assessment”.

Se acepto6 que "epidemioldgicamente
vinculado” es un término mas claro
que "pertinente" en relacion con los
establecimientos de acuicultura.

Este articulo se revis6 para eliminar
repeticiones y mejorar la claridad, y
para reflejar las sugerencias de los
autores.

4743

Category of comments: Deletion and Addition

Proposed amended text:

Compulsory fallowing may be required in-accordance-with
based on the instructions of the Competent Authority

following an outbreak of an-impertant a significant_disease
which has been subiect tothe measuresdescribed as

outlined in Chapters 4.X. and 4.Y. However,-where-an-official

stamping-out-policy—is—being—carried—outfor-a—disease—of
concern—the—Aquatic-Animal-Health—Service—should .The
Competent Authority may require mandate that an infected

Revisions were made to the text to
account for suggestions and add
clarity. However, an ‘important
disease’ was not changed to a
‘significant disease’ because the
former wording is used in Chapters
4.10. and 4.11.

Se revisé el texto para tener en cuenta
las sugerencias y afadir claridad. No
obstante, no se cambié "enfermedad

aquaculture establishment, and all—other relevant|importante" por "enfermedad
aquaculture establishments in an officially declared |significativa", ya que la primera
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established-infected zone, are be-subjected to a required

period of fallowing. This fallowmg will be-carried out for a
period-oftime last a duration whichisprescribed determined
by the Competent Authority, following conducting a_risk
assessment. A period of synchronous fallowing may be
required in relevant establishments in within_the infected

Rationale:The proposed amendment enhances clarity and
legal consistency by aligning terminology with WOAH
standards, specifying the authority of the Competent
Authority, and ensuring decisions on compulsory and
synchronous fallowing are based on risk assessment. It
promotes a science-based, proportionate approach to
disease control that considers local epidemiological
conditions, avoids unnecessary disruption, and supports
effective implementation across diverse aquaculture
systems.

formulacién se utiliza en los Capitulos
4.10.y4.11.

Article 4.7.52.

Legal powers

Referencia |Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la Comision
4.75. 1 Category: General
We recommend moving Article 4.7.5. after 4.7.2. Moving |La exigencia de poderes legales esta
this article earlier in the chapter after ‘considerations’ relacionada con el vacio sanitario
would have better flow before the chapter starts to get obligatorio. Por lo tanto, los Articulos
into more technical details. 4.74. y 4.7.5. se combinaron para
garantizar una mayor fluidez vy
claridad.
4.75. 2 Category: Editorial

Proposed amended text:

Legal powersCompetent Authority responsibilities or
oversight

Rationale: We recommend changing the title of this
Article as ‘Legal Powers’ is a less commonly used term.

Los Articulos 4.74. y 4.7.5. se
combinaron (ver la respuesta 4.7.5._1)
y, por lo tanto, el titulo ya no se utiliza.

In the cases referred to in Article 4.7.1. where fallowing is may-be a compulsory measure, prescribed
by the Competent Authority, fer-instance-in-the-establishment-orrestoration-of a-disease-free-zone;

eean%nes—shea#d—estabhsh a Iegal framework must be in Qlace to: fer—th&mple#mqtane&ef—fa#ewng
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

475.3

Category: Change

Proposed amended text:

In the cases referred to in Article 4.7.14. where fallowing is
may-be a compulsory measure, prescribed by the
Competent Authority, for-instance-in-the-establishment-or
restoration-of a-disease free-zonecountries-should
establish a legal framework must be in place to: forthe
unple! !'.'e!“tat'e“. ell 13“6“‘”9. p_leeedules_m EiQI(:iE:iGl:itl:i 6

Rationale: Article 4.7.4. is the more appropriate reference
for compulsory fallowing.

Los Articulos 4.7.4. y 4.7.5.
combinaron
4.7.5. 1), y la referencia ya no es
pertinente.

se

(ver la  respuesta

475 _4

Category: Editorial

Proposed amended text:

In the cases referred to in Article 4.7.1 4. where fallowing is
may—be a compulsory measure, prescribed by the
Competent Authority, fer-instance-in-the-establishment-or
restoration—of—a—disease—free—zone,—countries—should
establish a legal framework must be in place to: fer-the
unple{ !'.'e!“tat'e"_ IEI ranowiRg plesedul_es III :EiQHEiEHH:HE

Rationale: Article 4.7.4 seems to be the appropriate Article
to refer to.

Los Articulos 4.7.4. y 4.7.5.
combinaron
4.7.5._1), y la referencia ya no es
pertinente.

se

(ver la  respuesta

1)

define defining the disease circumstances when fallowing or synchronised fallowing is required,;

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

475 _5

Category: change

Proposed amended text :
1) define defining the disease circumstances when fallowing or

synchronised fallowing is required, and specific

implementation steps for synchronous fallowing if needed.
Rationale: "Synchronous fallowing" has been mentioned many

times, but there is a lack of specific implementation steps, such
as time window demarcation and responsibility division. The
complexity of synchronous fallowing requires clear process
design to avoid loopholes in prevention and control caused by
differences in implementation. It is suggested to add specific
implementation steps for "synchronous fallowing".

Se aceptd la necesidad de aclarar los|
pasos concretos de implementacion,
por lo que se reviso el texto para
reflejar esta sugerencia.

2)

define defining mechanisms based on risk assessment where individual disease-specific
measures may be determined, including when fallowing should commence disinfection and the
length of the fallowing period prior to the re-introduction of susceptible species.;
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Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

475._6

Category of comments: Editorial

Proposed amended text:

In the cases referred-to mentioned in Article 4.7.1. where
fal/owmg is may-be a compulsory measure, prescribed by
the Competent Authority, forinstance-in-the-establishment
orrestoration-of a-diseasefree-zone—countries should
establish a legal framework must be in place to: forthe

unple{ !'.'e!“tat'e"_ EII ranowiRg pi 06edus o5 aqlue:iewta e
1) define defining the disease circumstances when
fallowing or synchronised fallowing is required;

2) define defining mechanisms based on risk assessment
where-that determine individual disease-specific measures
may-be-determined, including when fallowing should
commence disinfection and the length duration of the
fallowing period prior to the re-introduction of susceptible
species.;

Rationale: Improve readability and clarity

Se introdujeron revisiones en el texto
para mejorar la claridad y la legibilidad,
y reflejar las sugerencias.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

475_7

Category: Change

Proposed amended text :

3) following permission by the Competent Authority to
restock with suseceptible species; delincing @ period of
surveilllance and diagnostic to verily freedom from the
specified disease, following permission by the Competent
Authority to restock with susceptible species.

Rationale: This is required by the legal power and does not
overlap with the content in 4.7.8.

Revisions were made to the text to
indicate that the Competent Authority
should ensure there are the legal
provisions including — ‘conditions
under which the re-introduction of
aquaculture species will be permitted,
once the fallowing period has been
completed’.

Se reviso el texto para indicar que la
autoridad competente debe velar por
que existan disposiciones legales que
incluyan "circunstancias bajo las cuales
se permitird la reintroduccion de
especies de acuicultura, una vez que
haya finalizado el periodo de vacié
sanitario.".
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Article 4.7.63.

Technical parameters for the implementation of a compulsory statutery fallowing plan

Taking into account the categories of aquaculture production systems referred to in Article 4.1.5.,

fallowing of an aguaculture establishment Fallowing-ofafarm should take paragraph 5 of Article 4.X.7.
into account and start immediately after:

1) destruction of and biosecure disposal:

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisidén

4761

Category: Change

Proposed amended text:
1) removal of infected stocks in a biosecure

manner: i :

Rationale: We suggest leaving as “removal” because
you could have harvest-ready animals that can be
securely removed from the premises, as well as
depopulation. Also, all removal should be done in a
biosecure manner, and not all compulsory fallowing is
based on the destruction of livestock.

Revision efectuada para que se lea
"eliminacion biosegura de". Cambio
realizado para indicar que las
existencias pueden retirarse sin
destruirlas. Sin embargo, toda
retirada debe realizarse de forma
biosegura y es importante hacer
hincapié en lo siguiente.

No aceptado "poblaciones
infectadas" porque no todas las
poblaciones retiradas estaran
necesariamente infectadas, como
en el caso del vacio sanitario
sincronizado.

a) removal of all susceptible species of aquatic animals for the disease of concern; and

disease of concern; and

b2) remeval of all species of aquaculture animals which are capable of acting as vectors of the

c3) ifappropriate;removal of other species, if indicated by risk assessment; and

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

4762

Category: Editorial

Proposed amended text:
1) destruction of and biosecure disposal of:

a) removalof all susceptible species of aquatic

animals for the disease of concern; and

b2) remeval-of all species of aquaculture animals
which are capable of acting as vectors of the

disease of concern; and

c3) if—appropriate—removal of—other species
indicated by risk assessment; and

Rationale: Edits to remove repetition

. if
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24) removal of water in which infected stocks have been held, where feasible; and

35) appropriate disinfection measures have been completed on equipment and other contaminated

materials in accordance W|th Artlcle 4 7.4. under supervision of the Aquatic An/ma/ Health
Serwces

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisidon

476._3

Category: Change
Proposed amended text:

appropriate disinfection measures have been
completed on equipment and other contaminated
materials in accordance with Article 4.7.4., under
supervisionoversight of the Aquatie Animal Health
Services-Competent Authority. equipment-and-other
il ; ; , ble of

ha b.eunng infection In_aue sither been-removed o
sﬂubaee.ted] te_ G‘S! ‘!‘ ;’eeﬂe‘s‘ to S ta'.'da'ds approved-by-the
Rationale: In the case of compulsory fallowing during
disease response which is ordered by the competent
authority, while the Member agrees that the cleaning
and disinfection can be completed by the Aquatic
Animal Health Services, there needs to be oversight of
the process by the Competent Authority prior to the
commencement of fallowing.

Aceptado que la limpieza y la
desinfeccién requieren la
supervision de la autoridad
competente y se hicieron revisiones
para reflejar la propuesta.

476_4

Category: Change
Proposed amended text :

35) appropriate disinfection measures have been
completed on equipment and other contaminated
materials in accordance with Article 4.7.4., under
supervision of the Aquatic Animal Health Services.
equipment and other materials contaminated or
otherwise capable of harbouring infection have either
been removed or subjected to disinfection to standards
approved by the Agquatic Animal Health Senvice.
4)Environmental monitoring:

a) During the fallowing period, the Competent Authority
may mandate regular monitoring of water quality and
sediment for residual pathogenic agents, using
standardized methods (e.q., PCR, culture-based
assays). Results shall be documented and submitted to
the Competent Authority for review.

b) Ecological restoration measures (e.g., natural
sediment flushing, reintroduction of native microbial
communities) shall be implemented to rehabilitate the
production site’ s environmental conditions prior to
restocking.

No aceptado.

Apartado propuesto 42) - EI
Manual Acuatico no proporciona
métodos  validados para el
seguimiento de agentes patdégenos
en el medio ambiente, por lo que no
puede exigir estas medidas en el
Cadigo Acuatico.

Apartado propuesto 4b) - Estas
consideraciones quedan fuera del
ambito de aplicacion del Cédigo

Acuédtico 'y la intencion del
Capitulo4.7. es  proporcionar
principios para controlar la

transmision de agentes patégenos.
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Rationale: It is recommended to add requirements for
environmental monitoring. First, environmental
monitoring ensures that residual pathogens are
eradicated during fallowing, reducing re-infection risks.
Standardized methods (e.g., PCR) align with WOAH
guidelines for consistency. Second, ecological
restoration addresses global concerns about
sustainable aquaculture. Restoring natural ecosystems
enhances long-term productivity and aligns with the UN
Sustainable Development Goals (SDG 14: Life Below
Water).

The length of the compulsory statutery fallowing period should be based on scientific evidence of the
likelihood of free a pathogenic agent remaining infective eutside-its-aquaculture-host(s) in the local
environment, at a level likely to cause an unacceptable risk of re-infection of the aquaculture
establishment. Account should be taken of the extent of the disease outbreak, local distribution of
susceptible species and possible vectors availability-of-alternative-heosts, the survival and infectivity
characteristics of the pathogenic agent and the local climatological, geographical and hydrographical
factors. In addition, the level of risk to the local aquaculture industry and wider aquatic resources
should be taken into consideration may-be-included. A scientifically based risk assessment approach
should be used to determine the length of the fallowing period.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

476._5

Category: Change

Proposed amended text:
In addition to the considerations outlined in Article

4.7.2. the Competent Authority should consider that,

The length of the compulsory statutery fallowing period
should be based on scientific evidence of the likelihood

of free a pathogenic agent remaining infective eutside
its-agquaculture-host(s) in the local environment, at a
level likely to cause an unacceptable risk of re-infection
of the aquaculture establishment. Account should be
taken of the extent of the disease outbreak, local
dlstrlbutlon of susceptible species and possible vectors
i , the survival and
infectivity characteristics of the pathogenic agent and
the local climatological, geographical and
hydrographical factors. in-addition-the-level-of risk-to

the-localagquaculture-industry-and-wider-aguatic

resey ee.s!——she.bld .Iare iakon ifio e.g'! sideration may-be
approach-should-be-used-fo-determine- thelength-of the
ol o

Rationale: This paragraph should also include a cross-
reference to the overarching considerations for fallowing
where some of these points are already made. Edits have
been made to remove duplication.

Se acepté incluir en este articulo
una referencia al Articulo 4.7.2.
“Consideraciones para el vacio
sanitario”.

476._6

Category of comments: General

Proposed amended text:

Primer parrafo - no aceptado, la
propuesta no aporta mayor
claridad, con la excepcion de anadir
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In accordance with ing- the categories of
aquaculture production systems outlined referred-to in
Article 4.1.5., fallowing of an aquaculture establishment

Fallowing-of-a—farm should take paragraph 5 of Article
4.X.7. into _account and start immediately after_ the

following actions are taken:

1) destruction of and biosecure disposal (according to
Article 7.4.2):

a) removal of all susceptible species of aquatic animals
for the disease of concern; and

b2) remeval of all species of aquaculture animals that
are capable of acting as vectors of the disease of
concern; and

2e3) control and/or if appropriate, the removal of other

species that are capable of acting as vectors of the
disease of concern, if as indicated by risk assessment;

and

324) removal of water in which infected stocks have
been held, where feasible; and

435) appropriate disinfection measures have been
completed on equipment and other contaminated
materials in accordance with Article 4.7.4., This process
should occur under supervision of the Aquatic Animal
Health _Services. egquipment—and—other—materials
—_— , )
co ta|.n|||ated oF otnerwise—eapable—of a boding
“;.ie.eé‘e”. Rave—eit Ie Ibeen |e|ne| ’edl 9'1 SHb“.eetJeg. te,
Health-Service-

The length duration of the compulsory statutery fallowing
period should be based on scientific evidence of the

likelihood of a free a—pathogenic agent remaining

infective outside—its—aquaculture—host{s} in the local

environment, at a level likelyto-cause that poses an
unacceptable risk of re-infection of the aquaculture

establishment. Acceuntshould-betaken-of Factors to be
considered include the extent of the disease outbreak,

local distribution of susceptible species and possible
vectors availability-of alternative-hosts, the survival and

infectivity characteristics of the pathogenic agent and the
leecal relevant climatological, geographical and
hydrographical facters conditions. In addition, the level
of risk to the local aquaculture industry and wider the
broader aquatic resources should be taken into
consideration may-be-included. A scientifically based risk
assessment approach should be used to determine the
length of the fallowing period.

Rationale: Recommended changing 1(c) to point 2
because it may not be ecologically feasible to destroy all
species in the system but rather control them or remove
the only if appropriate to do so. The rest of the text have
been edited for clarity.

se adoptan las

medidas".

siguientes

1 —Aceptado hacer referencia al
Articulo 7.4.2.

1¢c — No aceptado, ya que la
redaccion actual ofrece mas
flexibilidad a la autoridad
competente.

4 —Aceptado.

Final paragraph — Agreed to term
‘duration’ for consistency.
Revisions were made to the
paragraph to increase clarity
Parrafo final - Aceptado utilizar el
término "duracién” en aras de la
coherencia. Se reviso el parrafo en
aras de la claridad.
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Article 4.7.74.

Instructions-fordisinfection Disinfection prior to fallowing

Competent Authorities Ceuntries establishing fallowing procedures should develop a detailed set of
instructions for disinfection of aquaculture establishments prior to fallowing; where appropriate for the

gge of production system and circumstances. This should be completed in accordance with Chapter
4.4. and for comgulsor;g fa//owmg Chagters 4.X.and 4.Y. EeHNs—pu#pese—themstmehens—seLeum

pathogenlc agent of concern.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comisién

4771

Category: Deletion

Proposed amended text:
CompetentAutherities-Aquatic animal Health Services
Countries establishing fallowing procedures should
develop a detailed set of instructions for disinfection of
aquaculture establishments prior to fallowing; for

approval by the Competent Authority. These
instructions should be where appropriate for the type of
production system and circumstances. This should be
completed in accordance with Chapter 4.4. and for
compulsory fallowing Chapters 4.X. and 4.Y. Forthis
Manual-should-be-used-as-guidelines; taking into
account current scientific knowledge on the efficacy of
the treatments for the pathogenic agent of concern.

Rationale: The instructions for disinfection need to be
developed by industry or the Aquatic Animal Health
Services to ensure that all specific aspects of the
aquaculture establishment are taken into account.
These instructions may need to be different based on
the situation, location, pathogen, infrastructure and
there may be different disinfectants approved which
could be used depending on the environment for in
which it will be used. Then the Competent Authority
should be responsible for approving any instructions.

Se acepto que los procedimientos
de desinfeccion deben ser
desarrollados por los Servicios de
Sanidad de los Animales Acuaticos
con la aprobacion de la autoridad
competente.

477 2

Category: change

Proposed amended text :

Compulsory fallowing may be required in accordance
with the instructions of the Competent Authority
following an outbreak of an important disease which
has been subject to the measures described in
Chapters 4.X. and 4.Y. However,; where an official
stamping-out policy is being carried out for a disease of
concern; the Agquatic Animal Health Service should The
Competent Authority may require that an infected
aquaculture establishment, and all other relevant
aquaculture establishments in an officially declared
established infected zone, are be subjected to a

Referirse a la respuesta 4.7.1._3.
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required period of fallowing of relevant susceptible
species; i recessary synchronised. This fallowing will
be carried out for a period of time which is prescribed
by the Competent Authority, following risk assessment.
A period of synchronous fallowing may be required in
relevant establishments in the infected zone should this
be indicated by the risk assessment.

Rationale: Compulsory fallowing of all aquaculture
farms in infected areas should be limited to operations
with susceptible aquatic animals.

Article 4.7.85.

Restocking after fallowing

An-Ne aquaculture establishment that has been subject tounder compulsory fallowing should not be
restocked until the compulsory fallowing period has been completed and permission from the
Competent Authority has been received.

When restocking, care should be taken not to use stocks of aquatic animals that could weuld
compromise the objectives of the fallowing procedure. To increase confidence in the effectiveness of
the fallowing procedures, all farms subjected to compulsory fallowing should have a period of high
level official surveillance after susceptible species have been restocked. The duration and intensity
of the surveillance should be appropriate for the disease in_question ef-cencern and subject to the

requirements set out in Chapter 1.4., and to the relevant disease-specific chapter in cases of listed
diseases local-conditions.

Referencia

Comentario (en el lenguaje presentado)

Respuesta de la Comision

478 _1

Category: change

Proposed amended text :

An Ne aquaculture establishment that has been
subjected tounder compulsory fallowing should not be
restocked with the susceptible species until the
compulsory fallowing period has been completed and
permission from the Competent Authority has been
received.

When restocking, care should be taken not to use
stocks of susceptible aquatic animals that could would
compromise the objectives of the fallowing procedure.
To increase confidence in the effectiveness of the
fallowing procedures, all farms subjected to compulsory
fallowing should have a period of high level official
surveillance after susceptible species have been
restocked. The duration and intensity of the
surveillance should be appropriate for the disease in

question of eencern and subject to the requirements set
out in Chapter 1.4., and to the relevant disease-specific
chapter in cases of listed diseases local conditions-

No aceptado.
Referirse a la respuesta 4.7.1._3.

La redaccion actual da flexibilidad a
la autoridad competente para
establecer sus propias normas
sobre la repoblacion, previa
evaluacion del riesgo.
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Rationale: The fallowing period should be limited to
susceptible species only and should be unrestricted for
non-susceptible species.

478 2

Category: Editorial

Proposed amended text:

When restocking, care should be taken not to use stocks
of aquatic animals that could weuld compromise the
objectives of the fallowing procedure. To increase
confidence in the effectiveness of the fallowing
procedures, all farms subjected to compulsory fallowing
should have a period of high-level-official surveillance
administered by the Competent Authority after
susceptible species have been restocked. The duration
and intensity of the surveillance should be appropriate
for the disease in question efcencern and subject to the
requirements set out in Chapter 1.4., and to the relevant

disease-specific chapter in cases of listed diseases lecal

Rationale: It may be unclear what “official” surveillance
means so we recommend clarifying that it should
surveillance overseen by the competent authority.

No aceptado.

La referencia al Capitulo 1.4. implica
que el programa de vigilancia debe
ser supervisado por la autoridad
competente.
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Annex 3. Iltem 8.2.2. Chapter 2.4.6. ‘Infection with Perkinsus olseni’

CHAPTER 2.4.6.

INFECTION WITH PERKINSUS OLSENI

Referencia | Comentario (en el lenguaje presentado) Respuesta de la
Comision

246 1 Category: General Se tomé nota.

Canada supports the revision of this chapter and has
inserted some comments within the text for consideration.

246 2 Category: General Se tomé nota.

Chinese Taipei supports the revised chapter.

246 3 Category: General Se tomé nota.

The EU supports this updated chapter.

1. Scope

Infection with Perkinsus olseni is considered to be infection with the pathogenic agent Perkinsus. olseni of
the {Family Perkinsidae).

2. Disease information
2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent

The aetiological agent is the protozoan parasite Perkinsus olseni.

Current evidence using genomic sequencing data have placed Perkinsus olseni in the class
Perkinsea of the phylum Perkinsozoa, and Kingdom Alveolata. Perkinsus olseni was formerly
known as Perkinsus atlanticus in Europe (Azevedo 1989).

As trophozoites grow, cleavage furrows begin to form on the cell surface, signaling the early
stages of their subdivision, or the onset of schizogony (Gajamange et al., 2020). As cleavage
advances, the number of daughter cells increases, progressing to the morula stage, where
approximately 100 irregularly shaped merozoites are observed. Once schizonts are fully
developed, they release hundreds of merozoites upon the rupture or abrasion of the schizont
cellular membrane.

A study investigating genome-wide comparison of five P. olseni isolates from Australia (00978-
12), New Zealand (PRA 205 and 207), Japan (PRA-179), and Spain (PRA-31) observed
differences between different geographical locations. Indeed, P. olseni from Oceania (Australia
and New Zealand) displayed a high heterozygosity of 5.47-7.71% compared with Eurasia
(Spain and Japan) with 0.1 to 0.2% of heterozygosity (Bogema et al., 2021). The gene numbers
differed substantially, with the Oceanian isolates sharing a high proportion of unique
orthogroups in comparison to the Eurasian isolates (Bogema et al., 2021). The Oceanian
isolates had a slightly higher proportion of repetitive content such as tandem gene duplication.
The characterised gene contents appear to be highly conserved across Perkinsus species such
as in P. olseni, P. marinus, and P. chesapeaki (Bogema et al., 2021).
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The ribosomal RNA transcription unit is highly duplicated with variations between the isolates
from different parts of the world, which does not make it a suitable region for designing real-time
PCR tests to assess the intensity of infection (Bogema et al., 2021).

More studies are needed to confirm the ploidy of P. olseni. Indeed, some authors using genome-
wide data suggested that Perkinsus is polyploid with a ploidy variation between individual cells
and populations (Bogema et al., 2021) whereas other using microsatellite loci or restriction
fragment length polymorphism proposed a diploidy (Pardo et al., 2011; Reece et al., 1997; 2001;
Robledo et al., 1999; Thompson et al., 2011).

2.1.2. Survival and stability in processed or stored samples
Perkinsus olseni can be propagated in vitro in various media formulations such as Dulbecco’s
Modified Eagle medium and Ham’s F-12 nutrient mixture (Burreson et al., 2005; Dungan &
Reece, 2006) or JL-ODR-2A (La Peyre et al., 2006). Both media are supplemented with various
salts, FBS, lipid mixtures, and yeast ultrafiltrates. Isolates can be cryopreserved and stored
indefinitely (Dungan et al., 2007).
2.1.3. Survival and stability outside the host
Long-term survival of P. olseni outside its bivalve host is not known. but it is at least 4 months
for prezoosporangia (Casas et al., 2002b).
2.2. Host factors
2.2.1. Susceptible host species
Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with Perkinsus olseni
according to Chapter 1.5. of the Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) are:
Family Scientific name Common name
Anadara kagoshimensis half-crenated ark
Arcidae
Anadara trapezia no common name
Cardiidae Tridacna crocea crocus giant clam
Haliotis laevigata greenlip abalone
Haliotidae Haliotis rubra blacklip abalone
Haliotis iris black paua
Margaritidae Pinctada fucata Japanese pearl oyster
Mytilus galloprovincialis Mediterranean mussel
Mytilidae
Perna canaliculus New Zealand mussel
Austrovenus stutchburyi Stutchbury's venus
Leukoma jedoensis Jedo venus
Paratapes undulatus undulate venus
Veneridae Protapes gallus rooster venus
Proteopitar patagonicus no common name
Ruditapes decussatus grooved carpet shell
Ruditapes philippinarum Japanese carpet shell
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 P. olseni according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code are:
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Family Scientific name Common name
Cardiidae Cerastoderma edule common edible cockle
Mytilidae Mytilus chilensis Chilean mussel
Ostreidae Crassostrea gasar gasar cupped oyster

Ostrea angasi Australian mud oyster
Pectinidae Pecten novaezelandiae New Zealand scallop

Psammobiidae

Hiatula acuta

no common name

Veneridae

Venerupis corrugata

corrugated venus clam

In addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported
in the following species, but no active infection has been demonstrated:

Family Scientific name Common name
Cardiidae Cerastoderma glaucum olive green cockle
Chamidae Chama pacifica reflexed jewel box
Haliotidae Haliotis diversicolor small abalone

Isognomonidae

Isognomon alatus

flat tree oyster

Isognomon sp.

N/A

Margaritidae Pinctada imbricata Atlantic pearl oyster
Crassostrea rhizophorae mangrove cupped oyster
Dendostrea frons Frons oyster
etraidac Magallana [Zyl/;a SCrassostrea] Pacific oyster
Magallana [syn. Cras'sostrea] 6 COMMON name
hongkongensis
Saccostrea sp. N/A
Pectinidae Mimachlamys crassicostata noble scallop
Pharidae Sinonovacula constricta constricted tagelus clam
Meretrix lyrata lyrate hard clam
Veneridae Polititapes aureus golden carpet shell

Venus verrucosa

warty venus

2.2.3. Likelihood of infection by species, host life stage, population or sub-populations

Perkinsus olseni is known to infect and cause clinical signs in many bivalve species. All stages
after settlement are susceptible. P. olseni infection intensity increases with host age (Villalba et

al., 2005).

2.2.4. Distribution of the pathogen in the host

Perkinsus olseni trophozoites and schizonts can be found in various tissues and organs,
including connective tissues, siphons, mantle, gills, digestive system, foot, adductor muscle,
and haemolymph (Carella et al., 2023; Park & Choi, 2001; Leethochavalit et al., 2004). In some
clams, the infection was heaviest in the digestive gland and gills (Leethochavalit et al., 2004;
Park & Choi, 2001). However, infection in the gills of bivalves is representative of the infection
throughout the entire body and is therefore considered the organ of choice for diagnosing P.
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2.2.5.

2.2.6.

olseni infection (Choi et al., 2002; Cui et al., 2018; Dang et al., 2013; Park et al., 1999).
Perkinsus olseni has also been detected in faeces of infected animals (Park et al., 2010).

Aquatic animal reservoirs of infection
None known.
Vectors

None known.

2.3. Disease pattern

2.3.1.

Mortality, morbidity and prevalence

Infections in clam hosts can be lethal depending on environmental conditions, and death may
occur 1 or 2 years after infection. Studies have suggested that the impact on the host depends
on the intensity of infection but also on host species and locations; forit can start being
deleterious and lethal at densities of 108 parasite cells/g wet tissue (Dang et al., 2013; Waki et
al., 2018).

Referencia

Commentario Respuesta de la Comision

246 2311

Category: editorial

Proposed amended text (or precise suggested Aceptado.

deletion)

Infections in elam—hests shellfish can be lethal
depending on environmental conditions, and death may
occur 1or 2years after infection. Studies have
suggested that the impact on the host depends on the
intensity of infection but also on host species and
locations; for example, in clam hosts it can start being
deleterious and lethal at densities of 108 parasite cells/g
wet tissue (Dang et al., 2013; Waki et al., 2018).

Rationale

Minor edits to this paragraph — start with general
statement and end with specific example, and make it
clear the lethal intensity of infection of infection is a
specific example from clams.

2.3.2.

2.3.3

Prevalence is highly variable depending on host and environmental conditions, up to 100% in
susceptible host species as determined by histology or polymerase chain reaction (PCR).
Prevalence and intensity of infection may be higher in individuals with more than 1 year of
exposure to the pathogen because they have been exposed to P. olseni for longer, and larger
animal have a higher filtration rate (Choi et al., 2002; Villalba et al., 2005). Prevalence can vary
according to the season and is often higher in spring (Cui et al., 2018; Villalba et al., 2005).

Clinical signs, including behavioural changes

Perkinsus olseniinfection can lead to reduced growth, reproduction issues, and mass mortalities
in shellfish populations (Cho & Park, 2010). Clinical signs include mantle retraction, byssal
tissue sloughing, gaping or dead molluscs but these clinical signs are not specific to infection
with P. olseni. Individual bivalves with late-stage infections may exhibit slow responses to stimuli
(Sheppard & Phillips, 2008).

Gross pathology

Gross signs are thin, watery tissue, pale digestive gland and nodules in several tissues such as
mantle, gills, and foot of some hosts, but these signs are not specific to infection with P. olseni.

At high infection intensities the infected molluscs can present several milky-white cysts,
abscesses or brown nodules (Azevedo, 1989; Gudkovs et al., 2016; Ruano et al., 2015). The
cysts or nodules contain individual and grouped encapsulated trophozoites at different stages
of maturation, and result from a natural defensive reaction, the infiltration of hemocytes (Abdel-
Baki et al., 2014).
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2.4,

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

Modes of transmission and life cycle

The life cycle is horizontal, direct from host to host (Villalba et al., 2004). Faecal discharge and
decomposition of infected tissues after the host death have been suggested as two transmission
pathways for P. olseni (Cui et al., 2018; Park et al., 2010).

The life cycle consists of three main life stages: trophozoite, prezoosporangium, and zoospore
(Villalba et al., 2004). The trophozoite is a stage occurring in the tissues of the live host where
vegetative proliferation occurs. The trophozoite undergoes successive bipartitioning to yield up
to 32 daughter cells that stay together in a rosette-like arrangement inside a wall. After rupture
of the wall, immature trophozoites enlarge and form a vacuole, becoming mature trophozoites.
At the host death, trophozoites evolve into a prezoosporangia, which evolve into zoosporangia
when they are released in the environment. Zoosporangia produce zoospores, which are the
infective stage.

Environmental factors

Environmental factors such as temperature, salinity, oxygen levels, pH, and nutrient availability
influence Perkinsus infection dynamics and hypnospore formation (2013; Villalba et al., 2004).

Temperature and salinity appear to be the most important environmental factors controlling the
transmission of P. olseni infection with zoosporulation occurring between 19 and 28°C and
increasing with higher temperature and salinity (Kyoung & Ki, 2001; Umeda et al., 2020).

Temperature and salinity also appear to be the two major environmental factors influencing the
prevalence and seasonality of P. olseni infection, with several studies reporting higher
prevalence and intensity of infection in spring (Park & Choi 2001; Soudant et al., 2013; Villalba
et al., 2005; Waki & Yoshinaga, 2013; 2015).

Geographical distribution

Infections are widespread throughout the tropical Pacific Ocean, Oceania, Asia, Europe and
South America (Cremonte et al., 2005; Goggin & Lester, 1995; Villalba et al., 2004). Perkinsus
olseni is not known from North America.

See WAHIS (https://wahis.woah.org/#/home) for recent information on distribution at the country
level.

Biosecurity and disease control strategies

2441,

2.4.2.

2.4.3.

244,

245,

Vaccination
None.
Chemotherapy including blocking agents

Cyclohexamide, pyrimethamine, deferoxamine (DFO) and 2, 2-bipyridyl inhibit P. olseni
development/replication in vitro, and DFO inhibits P. olseni development/infection in vivo.
(Elandalloussi et al., 2005).

Immunostimulation

None.

Breeding resistant strains
None.

Inactivation methods

Isolated P. olseni cells were killed when immersed in freshwater within 10 minutes at room
temperature. Another study showed that free zoospores, free prezoosporangia and
prezoosporangia in gill tissues were killed after 1 hour incubation with 50, 200, and 3000 ppm
of chlorine, respectively (Casas et al., 2002b). Perkinsus olseni cells in host tissue were much
more resistant to these treatments. UV-C irradiation has been shown to be effective in
inactivating Perkinsus parasites, with a minimum dose of 94 mJd/cm? required to inhibit
proliferation and 450 mJ/cm? to completely kill all parasites (Fernandez-Boo et al., 2021).
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2.4.6. Disinfection of eggs and larvae

Perkinsus olseni is not known to infect eggs or larvae of its hosts, but parasite cells may occur

intercellularly.

2.4.7. General husbandry

Management strategies to mitigate perkinsosis impacts include modifying culture procedures
such as reducing stocking density, selective breeding for resistant strains, and using triploid or

allochthonous oyster species (Villalba et al., 2004).

3. Specimen selection, sample collection, transportation and handling

This section draws on information in Sections 2.2, 2.3 and 2.4 to identify populations, individuals and samples
that are most likely to be infected.

3.1. Selection of populations and individual specimens

Gaping, clams that are at the surface instead of being buried, or freshly dead animals should be
targeted to increase the chances of finding infected animals. Abalone with foot blisters should be
sampled. For histology, only live animals should be taken.

Referencia

Comentario

Respuesta de la Comision

246 311

Category: editorial

Proposed amended text

Bivalves that are gaping, elams that are found at the sediment
surface instead-of-being when they would normally be buried, or
freshly dead animals should be targeted to increase the chances
of finding infected animals. Abalone with foot blisters should be
sampled. For histology, only live animals should be taken.

Rationale

Minor edits to this paragraph to ensure it is clear that this can
apply to other bivalves not just clams.

Aceptado.

3.2. Selection of organs or tissues

Connective tissue of all organs, and haemocytes.

For RFTM, the whole animal should be ideally sampled if its size allows. If not, pieces of gill followed
by mantle or foot for abalone are typically used.

For culture purposes, tissue slices that can include gill, mantle, or foot (for abalone) can be cultured.

For histology, a 5 mm thick section through the visceral mass that includes digestive gland, gill and
mantle is used.

For PCR, gill or mantle tissue is recommended.

3.3. Samples or tissues not suitable for pathogen detection

Rectal tissue is not reliable for PCR assays because of the presence of inhibitors.

3.4. Non-lethal sampling

For P. marinus, Gauthier & Vasta (1995) proposed haemolymph incubation in Ray’s Fluid
Thioglycollate Medium (RFTM) as an alternative to the traditional tissue RFTM, enabling non-lethal
sampling of individuals. This method was further refined by Nickens et al. (2002). Rodriguez & Navas
(1995) reviewed and compared various RFTM assays for Perkinsus olseni, highlighting that whole host
body incubation in RFTM is the most sensitive method.
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3.5.

3.6.

Preservation of samples for submission

For guidance on sample preservation methods for the intended test methods, see Chapter 2.4.0
General information (diseases of molluscs).

3.5.1. Samples for pathogen isolation

The-results of bioassay depend strongly on the quality of samples (time since collection, time in
storage, preservative used). 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% (v/v) analytical-grade 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.

Standard sample collection, preservation and processing methods for molecular techniques can
be found in Section B.5.5 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).

3.5.3. Samples for histopathology, immunohistochemistry or in-situ hybridisation
Standard sample collection, preservation and processing methods for histological techniques
can be found in Section B.5.3 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).

3.5.4. Samples for other tests

None.
Pooling of samples

Pooling of samples from more than one individual animal for a given purpose is only 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 specimens should be processed and tested individually. Small life stages such as
spat can be pooled to obtain the minimum amount of material for molecular detection. Pooling of very
small spat (5-10 depending on size) is acceptable for PCR analyses.

4. Diagnostic methods

The methods currently available for pathogen detection that can be used in i) surveillance of apparently
healthy animals, ii) presumptive diagnosis in clinically affected animals and iii) confirmatory diagnostic
purposes are listed in Table 4.1. by animal life stage.

Ratings for purposes of use. For each recommended assay a qualitative rating for the purpose of use is
provided. The ratings are determined based on multiple performance and operational factors relevant to
application of an assay for a defined purpose. These factors include appropriate diagnostic performance
characteristics, level of assay validation, availability cost, timeliness, and sample throughput and operability.
For a specific purpose of use, assays are rated as:

+++ =

++ =

Methods are most suitable with desirable performance and operational characteristics.

Methods are suitable with acceptable performance and operational characteristics
under most circumstances.

Methods are suitable, but performance or operational characteristics may limit
application under some circumstances.

Shaded boxes = Not appropriate for this purpose.
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Validation stage. The validation stage corresponds to the assay development and validation pathway in
chapter 1.1.2. The validation stage is specific to each purpose of use. Where available, information on the
diagnostic performance of recommended assays is provided in Section 6.3.

WOAH Reference Laboratories welcome feedback on diagnostic performance of recommended assays, in
particular PCR methods. Of particular interest are any factors affecting expected assay sensitivity (e.g. tissue
components inhibiting amplification) or expected specificity (e.g. failure to detect particular genotypes,
detection of homologous sequences within the host genome). These issues should be communicated to the
WOAH Reference Laboratories so that advice can be provided to diagnostic laboratories and the standards
amended if necessary.

Referencia

Comentario

Respuesta de la Comision

2.46_4 1

Category: General

At the end of this chapter, it is stated that “There
are currently no WOAH Reference Laboratory for
Perkinsus olseni”. But here in Section 4. Diagnostic
methods, it is mentioned that “WOAH Reference
Laboratories welcome feedback on diagnostic
performance of recommended assays, in particular
PCR methods”, and “These issues should be
communicated to the WOAH Reference
Laboratories so that advice can be provided to
diagnostic laboratories and the standards amended
if necessary”. The statements before and after are
contradictory. It is recommended to specify which
laboratories the WOAH reference laboratories in
Article 4 specifically refer to.

No aceptado. El texto introductorio
de la Tabla 4.1 corresponde al
texto estandar del modelo de
capitulo. La intencion es designar
laboratorios de referencia para
todas las enfermedades de la lista
de la OMSA, por lo que la
ausencia actual no deberia
considerarse una situacion
permanente.
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Table 4.1. WOAH recommended diagnostic methods and their level of validation for surveillance of apparently healthy animals and investigation of clinically affected animals

Method

A. Surveillance of apparently
healthy animals

B. Presumptive diagnosis of
clinically affected animals

C. Confirmatory diagnosis’ of a suspect result
from surveillance or presumptive diagnosis

Early life
stages?

Juveniles?

Adults

LV

Early life
stages?

Juveniles?

Adults

LV

Early life
stages?

Juveniles?

Adults

LV

Wet mounts

Histopathology

++

++

+++

+++

NA

Cell culture

Transmission electron
microscopy

Real-time PCR

+++

+++

+++

+++

+++

+++

NA

+++

+++

+++

Conventional PCR

+++

+++

+++

+++

+++

+++

NA

Conventional PCR followed
by amplicon sequencing

+++

+++

+++

In-situ hybridisation

+++

+++

Bioassay

LAMP

Ab-ELISA

Ag-ELISA

RFTM

+++

+++

3

+++

+++

3

LV = level of validation, refers to the stage of validation in the WOAH Pathway (chapter 1.1.2); PCR = polymerase chain reaction; LAMP = loop-mediated isothermal
amplification;
Ab- or Ag-ELISA = antibody or antigen enzyme-linked immunosorbent assay, respectively; IFAT = indirect fluorescent antibody test. [give definitions of abbreviations as
appropriate; nPCR = nested PCR, etc. NB “RT-PCR” is reserved for reverse-transcription polymerase chain reaction methods. “real-time PCR” should always be stated in full
and refers to probe-based and SYBR green assays]
'For confirmatory diagnoses, methods need to be carried out in combination (see Section 6). 2Susceptibility of early and juvenile life stages is described in Section 2.2.3.

3Specify the test used. Shading indicates the test is inappropriate or should not be used for this purpose.
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Referencia

Comentario Respuesta de la Comisiéon

2.4.6_TABLE4.1_1 | Category: General No aceptado. Los métodos

de las pruebas presentadas
en la Seccioén 4.4. fueron
validados ya sea en cultivos
0 en poblaciones silvestres
de hospedadores
naturalmente infectados. No
se proporciond ninguna
indicacion que sugiriera que
el muestreo se dirigiera a
animales clinicamente
afectados.

Table 4.1 lists “N/A” for the level of validation for
histopathology, real-time PCR, and conventional PCR.
However, the level of validation should be available for
real-time PCR and conventional PCR for the
presumptive diagnosis of clinically affected animals.
Information should be available for clinically affected
animals, as validation in these cases would be easier
to perform than for apparently healthy animals, which is
listed as level 3.

41.

4.2.

4.3.

4.4.

Smears

Not recommended as a diagnostic method.
Histopathology

Samples to be taken consist of live or moribund bivalves.

Sections of tissues that include gills, digestive gland and mantle should be fixed for a minimum of
24 hours in a recommended fixative followed by standard processing for histology as described in
Section 5.3 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs). Observations are made at
increasing magnifications up to x400.

Fixed sections reveal large multifocal lesions in connective tissue containing P. olseni cells.
Haemocyte infiltration (haemocytosis) occurs in most infections. In clam hosts, P. olseni cells are often
encapsulated by a thick layer of eosinophilic material derived from haemocyte degranulation (Villalba
et al., 2004).

The occurrence of spherical, uninucleate cells ranging from approximately 5 to 15 um in diameter with
a large vacuole and an eccentrically displaced nucleus with a prominent nucleolus, may indicate
infection with Perkinsus olseni. Multinucleate schizonts (dividing forms) often accompany the
uninucleate trophozoites. Cells may be phagocytosed by host haemocytes Cells may be phagocytosed
by host haemocytes. Perkinsus olseni cells stain lightly basophilic.

Electron microscopy

Ultrastructural data show that the lysis of haemocytes and coalescence of metachromatic granules
result in the nodule that encapsulates trophozoites (Sagrista et al., 1995).

Nucleic acid amplification

Samples to be taken consist of live or freshly dead molluscs. 2—-3 mm? tissue pieces are excised
aseptically from gill and mantle and placed into 1.5 ml microcentrifuge tubes containing 80% ethanol.
Dissecting utensils should be flamed between samples to prevent cross-contamination.

PCR assays should always be run with the controls specified in Section B.5.5 Molecular methods
Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs). Each sample should be tested in duplicate.

Extraction of nucleic acids

DNA is extracted by proteinase K digestion overnight at 56°C and the spin-column methodology using
commercially available kits. Different kits and procedures can be used for nucleic acid extraction. The
quality and concentration of the extracted nucleic acid is important and can be checked using a suitable
method as appropriate to the circumstances.
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Referencia

Comentario Respuesta de la Comisiéon

246_44 1 Category: General Parcialmente aceptado:
gory: dada la cantidad de
For tables 4.4.1 and 4.4.2 the template is incomplete numeros de acceso de
with unknown GenBank Accession numbers for four GenBank implicados, la
added assays. Comision afadié una nota
al pie de la tabla remitiendo
al lector a la publicacién
original para consultar los
numeros de acceso de
GenBank.
246_4.4 2 | Category: General

Ver mas arriba.
The accession number of P. olseni reference
sequences are missing within the table.

Rationale: Strengthens preparedness for abalone-
related diseases with cross-border trade
implications, particularly in regions with wild abalone
fisheries.

4.4.1. Real-time PCR

A real-time Perkinsus genus PCR assay targeting the ITS region has been developed for use with host
tissue (Gauthier et al., 2006). It has been tested only with P. marinus, P. olseni and P. chesapeaki,
and was shown to be more sensitive in a limited validation against the RFTM assay. This assay needs
to be tested more thoroughly for specificity, but may be useful for laboratories that possess the
necessary equipment.

Several real-time PCR assays all targeting the ITS region have been developed to detect and quantify
P. olseni (Cui et al., 2018; Gajamange et al., 2011; Itoiz et al., 2021; Rios et al., 2020; Umeda &
Yoshinaga, 2012). One needs to be careful when attempting to quantify P. olseni as genome
sequencing revealed that this region is highly duplicated, which does not make it the ideal region for
quantifying parasite infection. Of all those assays, only the assay developed by Rios et al. (2020)
presented some level of validation such as sensitivity and reproducibility. More validation is required
before a real-time PCR assay can be recommended (see chapter 1.1.2 Principles and methods of
validation of diagnostic assays for infectious diseases). In addition, Rios et al. (2020) detected non-
specific hybridisation when using the Umeda & Yoshinaga (2012) and Gajamange et al. (2011) assays.

Primers and probes (sequences)

Pathogen/
target gene

Primer/probe (5'-3’)

Concentration

Cycling parameters®

Method 1: TagMan PCR Gauthier et al., 2006; GenBank Accession No.: AF149876.1

Perkinsus sp./ITS
(detects at least
P. marinus, P. olseni
and P. chesapeaki).

PERK-F: CGT-GAA-CCA-GTA-GAA-ATC-

TCA-A 0.9 uM aee
PERK-R: ACA-TAT-CAG-TGT-CGC-TCT- 0.9 uM 40 oycles of 95 /15
TCT-TCC 0.25 M

Probe: GCA-TAC-TGC-ACA-AAG-GG

Method 2: TagMan PCR lItoiz et al., 2021; GenBank Accession No.: MW187111

P. olseni/ITS 2

PolsITS2-F: CAC-CAC-AAC-ACA-GTC-

GGA-C 0.2 uM
PolsITS2-R: CGT-ATT-GTA-GCC-CCT- 0'2 UM 45 cycles of: 95°C/10
CCG-A 0% “M sec and 55°C/20 sec
PolsITS2-probe: GAC-ACT-CAC-AGG- M
CGC-GGT-CC
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Method 3: SYBR Green PCR Rios et al., 2020; GenBank Accession ??7?

P. olseni/ITS

Perk-ITS-gF1: CTG-ACC-GCC-TTA-ACG-
GGC
Perk-ITS-qR2: CTA-TCT-CCG-AAG-AGT-
TAG-TCC-

40 cycles of: 95°C/30
sec and 60°C/60 sec

10 uM
10 uM

Method 4: Cui et al., 2018; GenBank Accession No.: ???; amplicon size:

217 bp

P. olseni/ITS

PO-F: GAG-TGT-CTC-TGG-TTG-CTC-GCA
PO-R: ACA-TCA-GGC-CTT-CTA-ATG-ATG

40 cycles of: 95°C/15
sec and 60°C/60 sec

10 uM
10 uM

Method 6: Umeda &Yoshinaga, 2012; GenBank Accession No.: ???

P. olseni/ITS

OF: CTT-AAC-GGG-CCG-TGT-TA
OR: CAT-AAC-GAA-CTA-TCT-CCG-AAG

40 cycles of: 98°C/2 sec
and 60°C/5 sec

0.5 uM
0.5 uM

Method 5: Gajamange et al., 2011; GenBank Accession No.: ???

P. olseni/ 5.8S &
ITS2

PK-ITS-F: CAG-AAT-TCC-GTG-AAC-CAG-
TAG-A
PK-ITS-R: TGT-CGC-TCT-TCT-TCC-CGA-
TA
Probe: TCA-ACG-CAT-ACT-GCA-CAA-
AGG-GGA

18 pm 40 cycles of: 95°C/10
P sec and 56°C/30 sec
10 pM

@A denaturation step prior to cycling has n

4.4.2. Conventional PCR

ot been included.

Pathogen/
target gene

Primer/probe (5'-3’)

Concentration Cycling parameters®

Method 1: Moss et al., 2006; GenBank Accession No.:

?7??; amplicon size: [bp] ???

P. olseni

PolsITS-140F: GAC-CGC-CTT-AAC-GGG-CCG-TGT-

PolsITS-600R: GGR-CTT-GCG-AGC-ATC-CAA-AG

T

450 bp

40 cycles of: 94°C/60 sec
and 62°C/60 sec and

0.1 uM
0.1uM 65°C/180 sec

Method 2: Casas et al., 2002a; GenBank Accession No.

: ??7?; amplicon size: [bp] ???

Perkinsus
spp. (except
P. qugwad)

PerklTS-85: CCG-CTT-TGT-TTG-GAT-CCC
PerkITS-750: ACA-TCA-GGC-CTT-CTA-ATG-ATG

675bp product

40 cycles of: 95°C/1 min and

0.1 uM
0.1 uM 55°C/1 min and 72°C/1 min

@A denaturation step prior to cycling has not been included.

4.4.3. Other nucleic acid amplification methods

A PCR-restriction fragment length polymorphism (RFLP) assay has been developed that may
be useful for specific diagnoses of P. olseni (Abollo et al., 2006), although it has not been tested
for specificity against all known Perkinsus species.

A LAMP assay was developed by (Feng et al., 2013) targeting ITS-2 and appeared to be rapid,
sensitive (detection limit of 10 copies of plasmid DNA), and specific for Perkinsus spp. detection.

4.5.

Amplicon sequencing
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4.6.

The size of the PCR amplicon should be verified, for example by agarose gel electrophoresis. Both
DNA strands of the PCR product must be sequenced and analysed in comparison with reference
sequences.

In-situ hybridisation
Perkinsus genus assays (PCR and in-situ hybridisation)

For in-situ hybridisation (ISH), probes have been developed that target the small subunit (SSU) of the
rRNA gene complex (Elston et al., 2004).

Perkinsus genus-specific in-situ hybridisation

Samples to be taken: follow the procedure for ‘fixed sections’ above, except that tissue sections must
be placed on positively charged glass slides or slides coated with 3-aminopropyl-triethoxylane, without
staining. Deparaffinise sections in xylene for 10 minutes and then rehydrate in an alcohol series. Wash
sections twice for 5 minutes in phosphate-buffered saline (PBS).

A specific DNA probe that targets the small subunit rRNA gene has been developed for the genus
Perkinsus (Elston et al., 2004): Perksp700DIG (5’-CGC-ACA-GTT-AAG-TRC-GTG-RGC-ACG-3’). The
probe should be 5’ end-labelled with digoxigenin.

The tissue sections are treated with 125 yg ml-1 pronase in PBS, at 37°C for 30 minutes. The reaction
is then stopped by washing the sections in PBS with 0.2% glycine for 5 minutes. The sections are then
placed in 2x SSC (standard saline citrate; 20x SSC = 3 M NaCl; 0.3 M Na-citrate; pH 7.0) for
10 minutes.

The sections are prehybridised for 1 hour at 42°C in prehybridisation solution (4x SSC, 50%
formamide, 5x Denhardt’s solution, 0.5 mg ml—1 yeast tRNA, and 0.5 mg ml-1 heat-denatured salmon
sperm DNA) in a humid chamber.

The prehybridisation solution is then replaced with prehybridisation buffer containing 7 ng pl—1 of the
digoxigenin-labelled Perkinsus genus probe. The sections are covered with in-situ hybridisation plastic
cover-slips and placed on a heating block at 90°C for 12 minutes. The slides are then cooled on ice
for 1 minute before hybridisation overnight at 42°C in a humid chamber.

The sections are washed twice for 5 minutes each in 2x SSC at room temperature, twice for 5 minutes
each in 1x SSC at room temperature, and twice for 10 minutes each in 0.5x SSC at 42°C. The sections
are then placed in Buffer 1 (100 mM Tris, pH 7.5, 150 mM NaCl) for 1-2 minutes.

The sections are placed in Buffer 1 (see above) supplemented with 0.3% Triton X-100 and 2% sheep
serum for 30 minutes. Anti-digoxigenin alkaline phosphatase antibody conjugate is diluted 1/500 (or
according to the manufacturer’s recommendations) in Buffer 1 supplemented with 0.3% Triton X-100
and 1% sheep serum and applied to the tissue sections. The sections are covered with in-situ
hybridisation cover-slips and incubated for 3 hours at room temperature in a humid chamber.

The slides are washed twice in Buffer 1 for 5 minutes each and twice in Buffer 2 (100 mM Tris, pH 9.5,
100 mM NaCl, 50 mM MgCl.) for 5 minutes each. The slides are then placed in colour development
solution (337.5 ug mil-1 nitroblue tetrazolium, 175 ug ml—1 5-bromo-4-chloro-3-indolylphosphate p-
toluidine salt, 240 ug mi~" levamisole in Buffer 2) for 2 hours in the dark. The colour reaction is stopped
by washing in TE buffer (10 mM Tris, pH 8.0, 1 mM EDTA [ethylene diamine tetra-acetic acid]).

The slides are then rinsed in sterile distilled water (dH20). The sections are counterstained with
Bismarck Brown Y, rinsed in dH20, and cover-slips are applied using an aqueous mounting medium.

Positive/negative controls: these are compulsory. Positive controls are tissue sections from any
Perkinsus sp.-infected mollusc. Negative controls are either no-probe assays or assays with uninfected
oysters.

Perkinsus olseni-specific in-situ hybridisation
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4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

The probe should be end-labelled with digoxygenin. The ISH procedures are the same as for the
Perkinsus genus probe presented above.

Positive/negative controls: these are compulsory. Positive controls are tissue sections from any
susceptible host infected with P. olseni. Negative controls are either no-probe assays or assays with
uninfected oysters.

A DNA probe that targets the LSU of the rRNA gene of P. olseni has been developed (Moss et al.,
2006) (PolsLSU-464DIG 5-CTC-ACA-AGT-GCC-AAA-CAA-CTG-3).

Muznebin et al., (2023) also used ISH using the DIG PCR probe synthesis kit (Roche). A DIG-labelled
probe was generated using the PCR primers Pols140F (5'-GAC-CGC-CTT-AAC-GGG-CCG-TGT-T-
3’) and PolIsITS-600R (5-GGR-CTT-GCG-AGC-ATC-CAA-AG-3’) (Moss et al., 2006). The DIG-
labelled probe was used at a concentration of 5 ng/pl.

Immunohistochemistry

Not available.

Bioassay

Not available.

Antibody- or antigen-based detection methods (ELISA, etc.)

Not currently available for diagnostic purposes but monoclonal antibodies have been developed
(Hanrio et al., 2021; 2022; Park et al., 2010;).

Other methods

4.10.1. Ray’s fluid thioglycollate culture method (RFTM)

Incubation in thioglycollate is routinely used for surveillance of P. olseni. The technique is
simple, inexpensive and very sensitive, but not species-specific. Trophozoites of P. olseni in
host tissue will enlarge when cultured for at least 5 days in fluid thioglycollate medium containing
dextrose that is supplemented with antibiotics (penicillin, streptomycin) and an antifungal
compound (nystatin) to reduce bacterial and fungal growth. When the tissue is macerated after
culture to allow penetration of aqueous iodine solution (Lugol’'s), the enlarged trophozoites
(hypnospores or prezoosporangia in the old terminology) readily take up Lugol’'s and they easily
become visible at low power because of their generally bluish—black coloration and their
spherical shape.

Samples to be taken consist of live or freshly dead molluscs.

Tissue assay (Ray, 1966): tissue samples measuring approximately 5—10 mm are excised
giving preference to rectal, gill and mantle tissue from oysters and clams, and adductor or foot
muscles or mantle for abalone, and placed in test tubes containing thioglycollate medium
(thioglycollate medium containing dextrose 14.6 g; NaCl, 10.0 g; sterile distilled water (dH20),
485 ml). A total of 9.5 ml is dispensed into disposable test tubes, which are autoclaved for 15
minutes at 1.2 kg cm™ pressure. The autoclaved solution can be stored in tubes for up to 3
weeks. Dissecting utensils should be rinsed in 95% ethanol and flamed between hosts to
prevent carry-over. The recommended antifungal/antibiotics are: 500 units mi~' penicillin G and
500 units mI~" dihydro-streptomycin in media (penicillin, 3.13 g; streptomycin, 6.55 g; 500 ml
dH20; freeze in 50 ml aliquots; add 0.5 ml to each tube), and 50 pl of mycostatin (nystatin) per
tube. Chloromycetin can be used in place of penicillin/streptomycin. The tube is plugged with a
foam rubber or cotton stopper. Incubation is at 22—-25°C for between 5 and 7 days, in the dark.
After incubation, the fragments of tissue are collected and chopped with a scalpel blade on a
glass slide, a drop of Lugol’s iodine solution is added (stock Lugol’s iodine solution: potassium
iodide, 6.0 g; iodine, 4.0 g; dH20, 100 ml. Lugol’s iodine working solution: dH20, 30.0 ml; Lugol's
stock solution, 15.0 ml) and the preparation is covered with a cover-slip and allowed to sit for
10 minutes. The preparations are examined in the fresh state.
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Whole body burden assay (Fisher & Oliver, 1996): the entire host, cut into 2—5 mm pieces, is
placed in fluid thioglycollate culture medium and incubated as in the tissue assay above. If host
organisms are too large to use the entire host, then selected target tissue can be used. The
solution is centrifuged at 1500 g for 10 minutes and the supernatant is discarded. 2 M NaOH
(20 ml g~ tissue) is added and the solution is incubated at 60°C for 2—6 hours until tissue is
digested. The solution is centrifuged at 1500 g for 10 minutes and the supernatant is discarded.
The solution is washed three times in deionised water, the pellet is resuspended in 1 ml Lugol’s
iodine working solution, and the cells are counted. Serial dilutions may have to be made to
reduce the total cell number to a manageable number.

5. Test(s) recommended for surveillance to demonstrate freedom in apparently healthy populations

Real-time PCR and RFTM tissue or whole-body burden assays are recommended for targeted surveillance
to declare freedom from infection with P. olseni.

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. If a Competent Authority does
not have the capability to undertake the necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate
WOAH Reference Laboratory, and if necessary, refer samples to that laboratory for confirmatory testing of
samples from the index case in a country, zone or compartment considered free. There are currently no
WOAH Reference Laboratory for Perkinsus olseni.

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. Hydrographical 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 P. olseni shall be suspected if at least one of the following criteria
is met:

i)  Histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
i)  Positive result by conventional PCR

iii) Positive result by real-time PCR

iv) Positive result by RFTM

6.1.2. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with P. olseni is considered to be confirmed if the following criterion
is met:

Referencia Comentario Respuesta de la Comision

246 6.1.2 1 Category: Addition

Proposed change: The presence of infection with P. olseni is Aceptado.

considered to be confirmed if at least one of the following
eriterion criteria is met:

For example transboundary commodities.
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Rationale: For consistency with other recently adopted
chapters (B.exitiosa, B. ostrea) for confirmed case in
apparently healthy animals. Positive results from all of the
tests outlined in points below should not be required to
confirm a positive test, only positive results from at least one

of following criteria.

6.2

i)

ii)

Positive result by real-time PCR and positive result by conventional PCR followed by
amplicon sequencing

Positive result by In-situ hybridisation and positive result by conventional PCR followed by
amplicon sequencing

Positive result by In-situ hybridisation and positive result by species specific real-time PCR.

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

6.2.2.

6.3.

The presence of infection with P. olseni 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

Histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
Positive result by conventional PCR

Positive result by real-time PCR

Positive result by RFTM

Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with P. olseni is considered to be confirmed if at least one of the
following criteria is met:

i)
i)
i)

Positive result by real-time PCR and conventional PCR followed by sequence analysis
Positive result ISH and conventional PCR followed by sequence analysis

Positive result of real-time PCR and ISH

Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests
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Referencia Comentario Respuesta de la Comisiéon
246_6.3 2 Category: Addition Parcialmente aceptado. Se
Please add the DSe and DSp for both presumptive revisaron los niveles de
. . e . . validacién de la Tabla 4.1.
diagnosis of clinically affected animals and surveillance en funcion de las
of apparently health animals as determined by the poblaciones muestreadas
validation studies required for stage 2 and stage 3 segun lo descrito en las ’
validation for those tests outlined in Table 4.1. referencias publicadas
Rationale: Como resultado, la Tabla
6.3.1. permanece vacia, ya
Table 4.1 indicates that there are a number of tests | P £ ; y
- i que las referencias
which have been validated to Stage 2 and Stage 3. publicadas no aportaron
Validation stage 2 and above requires that estimation ninguna indicacion de que
of diagnostic sensitivity and diagnostic specificity be se hubiera dirigido el
completed. These details should be provided to muestreo a animales
member countries, so that appropriate sample sizes clinicamente afectados. Sin
can be calculated and to ensure alignment between embargo, la Tabla 6.3.2.
information provided in the chapter. relativa a la vigilancia de
animales aparentemente
sanos, esta terminada.
246 6.3 2 Category: General Ver mas arriba.

Tables under Section 6.3 should be completed based
on the level of validation stated in Table 4.1 of the real-
time PCRs.

The diagnostic performance of tests recommended for surveillance or diagnosis of infection with P.
olseni are provided in Tables 6.3.1. and 6.3.2 (no data are currently available for either). Data are only
presented where tests are validated to at least level 2 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 (no data are currently available)

Test
type

Test
purpose

Source
populations

Tissue or
sample
types

Species

DSe
(n)

DSp
(n)

Reference
test

Citation

DSe = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of animals used in the validation

PCR: = polymerase chain reaction.

study,

6.3.2. For surveillance of apparently healthy animals (no data are currently available)

Test
type

Test Source Tissue or . DSe
urpose opulations sample Species (n)
purp pop types

DSp
(n)

Reference
test

Citation

DSe = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of animals used in the validation

PCR: = polymerase chain reaction.

study,
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* %

NB: Currently (2025) there is no WOAH Reference Laboratory for infection with Perkinsus olseni
(please consult the WOAH web site:
https://www.woah.org/en/what-we-offer/expertise-network/reference-laboratories/#ui-id-3).

NB: FIRST ADOPTED IN 1995 AS PERKINSOSIS. MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2015.
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item 10.1.3. Capitulo 2.4.7. Infection with Xenohaliotis californiensis

CHAPTER 2.4.7

INFECTION WITH

XENOHALIOTIS CALIFORNIENSIS

Referenci | Comentario Respuesta de la Comision
a
247 1 Category: General Se tomd nota.
Canada supports the revision of this chapter and
has inserted some comments within the text for
consideration.
247 2 Category: General
Chinese Taipei supports the revised chapter.
Se tomé nota.
247 3 Category: General
The African Union supports the revised chapter.
Se tomé nota.
247 4 Category: General
The EU supports this updated chapter.
Se tomé nota.
1. Scope

Infection with Xenohaliotis californiensis means infection with the pathogenic agent Candidatus Xenohaliotis
californiensis of the Family Anaplasmataceae. For the purposes of this chapter, the pathogenic agent will be referred
to as Xenohaliotis californiensis.

2. Disease information

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent

Xenohaliotis californiensis is an intracellular bacterium in the family Anaplasmataceae (Dumler et al.,
2001) and is closely related to members of the genera Ehrlichia, Anaplasma and Cowdria (Friedman
et al., 2000). The disease caused by this bacterium is known as withering syndrome (Friedman et al.,
2002; Haaker et al., 1992) and may be more appropriately termed abalone rickettsiosis. Some
X. californiensis may be infected with a phage (Friedman & Crosson, 2012). The dimorphic rod-to-
spherical-shaped bacterium measures an average of 332 x 1550 nm in the bacillus form and an
average of 1405 nm in the spherical morphotype. The bacterium reproduces within intracytoplasmic
vacuoles 14-56 pm in diameter within gastrointestinal epithelia (Friedman et al., 2000).

2.1.2. Survival and stability in processed or stored samples
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As the pathogen has not been cultured the survival and stability in stored samples is unknown.

. Survival and stability outside the host

Although X. californiensis is thought to be an obligate intracellular organism, the bacterium may
survive outside the host for an undetermined period of time as evidenced by water-borne
transmission studies (Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Friedman et al., 2002; 2007; Rosenblum

et al., 2008).

For inactivation methods, see Section 2.4.5.

247 213 1

Category: Deletion
Proposed deletion:

Although X. californiensis is thought to be an obligate
intracellular organism, the bacterium may survive outside

the host fer-an-undetermined-period-of-time as evidenced

by water-borne transmission studies (Balseiro et al., 2006;
Braid et al., 2005; Friedman et al., 2002; 2007; Rosenblum
et al., 2008).

Rationale:

We request these deletions because there is no
information to date regarding vector
involvement for this pathogen of concern

Se tomd nota.

2.2. Host factors

2.21.

Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with Xenohaliotis californiensis
according to Chapter 1.5. of the Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) are:

Family Scientific name Common name
Haliotis corrugata pink abalone
Haliotis cracherodii black abalone
Haliotis discus discus Japanese abalone
Haliotis diversicolor small abalone
Haliotidae Haliotis fulgens green abalone

Haliotis kamtschatkana

pinto abalone

Haliotis rufescens

red abalone

discus hannai hybrid

Haliotis rufescens X Haliotis

hybrid red and Japanese
abalone

Haliotis sorenseni

white abalone
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2.3.

Family Scientific name Common name

Haliotis tuberculata tuberculate abalone

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 X. californiensis according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code is:

Family Scientific name Common name

Haliotidae Haliotis gigantea giant abalone

In addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported
in the following species, but no active infection has been demonstrated:

Family Scientific name Common name

Haliotidae Haliotis discus hannai Japanese disc abalone

2.23.

224.

2.25.

2.2.6.

Likelihood of infection by species, host life stage, population or sub-populations

The bacterium divides by binary fission (Friedman et al., 2000) and has direct, horizontal transmission
(Braid et al., 2005; Friedman et al., 2002; Moore et al., 2001). Although not typically observed in
farmed abalones until they are in grow-out conditions (>2.5 cm maximum size), polymerase chain
reaction (PCR) examination of exposed 6-week-old abalones suggested that 1-2 mm abalones may
become infected (Moore et al., unpublished observations). Probability of detection increases with
increasing abalone size. Animals less than 10 mm in size have a reduced probability of detection
using histology but equal probability of detection using PCR (Friedman et al., 2007; Moore et al.,
2011).

While all post-larval life stages have been demonstrated susceptible to infection with X. californiensis,
clinical disease is typically observed in animals >1 years of age in farmed abalones (Friedman,
unpublished) and all abalone size classes observed in wild populations surveyed to date (e.g.
Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Friedman et al., 1997; Haaker et al., 1992; Steinbeck et al.,
1992; Van Blaricom et al., 1993).

Distribution of the pathogen in the host

Xenohaliotis californiensis infects the gastrointestinal epithelial cells of the posterior oesophagus,
digestive gland and, to a lesser extent, intestine (Friedman et al., 2000).

Aquatic animal reservoirs of infection
None.
Vectors

None.

Disease pattern

2.3.1.

Mortality, morbidity and prevalence

Susceptibility varies with species as the bacterium is known to cause disease in H. cracherodii (up to
99% mortality; Moore et al., 2009), H. sorenseni (up to 100% mortality; Friedman & McCormick,
unpublished observations), H. rufescens (up to 35% mortality; Moore et al., 2000; 2001), H. corrugata
and H. fulgens (Tinajero et al., 2002). Unlike the other abalone species studied to date, the magnitude
of abalone mortality is not well documented in H. corrugata and H. fulgens. However, in Baja
California, Mexico, up to 100% of H. fulgens and 63% of H. corrugata may be infected, with up to
43% of H. fulgens and 71% of H. corrugata having microscopic signs of disease (degenerated or
metaplastic digestive gland; Tinajero et al., 2002).
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The incubation period varies with temperature but typically involves a prolonged 3- to 7-month
prepatent period. Mortality typically occurs 1-2.5 months after the onset of visible clinical signs
(Friedman et al., 1997). Prevalence has not been well documented but up to 61% of H. diversicolor
supertexta were infected at a farm in Thailand, however, like the European abalone, H. tuberculata,
no abalones exhibited clinical signs of withering syndrome (Balseiro et al., 2001).

Infections may persist for long periods without the development of clinical disease when the host is
maintained at cool water temperatures (e.g. 15°C for H. rufescens), and exposure to elevated
seawater temperatures (e.g. >17°C for H. rufescens, H. cracherodii and H. sorenseni) typically results
in clinical disease (Friedman & Finley, 2003; Moore et al., 2000; Steinbeck et al., 1992). Varying
seawater temperatures with a lower mean temperature (e.g. 16.5°C for H. rufescens) may exacerbate
losses (Moore et al., 2011). There is some suggestion that species, especially those inhabiting
warmer waters may harbour the bacterium without the development of clinical disease (Wetchateng,
2008; Wetchateng et al., 2010).

2.3.2. Clinical signs, including behavioural changes

This intracellular pathogen infects the gastrointestinal epithelial cells, leading to clinical signs of
starvation, including pedal and digestive gland atrophy. Abalones with X. californiensis infections may
be sub-clinically infected during the prepatent period or at water temperatures <15°C. Infected
individuals may be slightly to severely emaciated (atrophied) under permissive water temperatures.

During an epidemic, affected abalones will often cling to horizontal (as opposed to vertical or inverted)
substrates and appear weak (easily removed from the substrate by hand) and emaciated (withered)
(Haaker et al., 1992). Farmed abalones will also be anorexic. In addition, the presence of an
abnormally high number of fresh shells may also indicate disease.

2.3.3 Gross pathology

Clinical disease is characterised by morphological changes in the digestive gland, which vary
between species and may include degeneration (atrophy of tubules, increase in connective tissues
and inflammation) and/or metaplasia of the digestive tubules. Metaplasia involves the replacement
of terminal secretory/absorptive acini with absorptive/transport ducts similar in appearance to the
post-oesophagus. These morphological changes are accompanied by anorexia, depletion of
glycogen reserves, followed by use of the foot muscle as an energy source and subsequent death
(Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Friedman et al., 1997; 2007; Kismohandaka et al., 1995;
Moore et al., 2000; 2001). The foot of affected abalones contains fewer and less organised muscle
bundles, abundant connective tissue and may contain more cerous cells than unaffected individuals
(Friedman et al., 2007; Moore et al., 2000; Van Blaricom et al., 1993). Surviving abalones appear to
remain infected, even in low water temperature environments, such as in northern California
(Friedman & Finley, 2003).

2.3.4. Modes of transmission and life cycle

Transmission of X. californiensis is horizontal and is postulated to be via a faecal-oral route.
Exposure of abalones to seawater containing infectious material is sufficient for transmission of the
bacterium, and no direct animal contact is required (Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Friedman
et al., 2002; Moore et al., 2000; 2001). Temperatures below 13°C have been demonstrated to limit
transmission of the bacterium (i.e. less than 1% transmission) relative to those held at ~18°C (72—
94% transmission) (Braid et al., 2005).
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247 234 1

Category: Addition Aceptado.

Proposed addition:

Transmission of X. californiensis is horizontal
and is postulated to be via a faecal-oral route.
Exposure of abalones to seawater containing
infectious material is sufficient for transmission
of the bacterium, and no direct animal contact
is required (Balseiro et al., 2006; Braid et al.,
2005; Friedman et al., 2002; 2007; Moore et al.,
2000; 2001; Rosenblum et al., 2008).
Temperatures below 13°C have been
demonstrated to limit transmission of the
bacterium (i.e. less than 1% transmission)
relative to those held at ~18°C (72-94%
transmission) (Braid et al., 2005).

Rationale:

We request the list of references to include
some of the other papers referenced in 2.1.3.
above, which also apply to 2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

Environmental factors

Disease (withering syndrome) occurs at elevated water temperatures (~18-25°C in abalones with
moderate to severe infections (Braid ef al., 2005; Friedman et al., 2000; 2002; Moore et al., 2000;
2011; Rosenblum et al., 2008). Parasite transmission is enhanced in fed (94%) as opposed to
starved. (72%) abalones (Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005). Subclinical infections have been
observed in H. diversicolor supertexta raised at 27—29°C. As abalones are obligate marine species,
salinity tolerances of the Rickettsia-like organism (RLO) have not been investigated.

Geographical distribution

Xenohaliotis californiensis occurs along the south-west coast of North America. However, as infected
abalones have been transported to South America, Asia-Pacific, and Europe and possibly other
regions, the geographical range of the aetiological agent is suspected to be broad where California
red abalones, Haliotis rufescens, are cultured or areas where native species have been exposed to
red abalones (e.g. Wetchateng, 2008)

See WAHIS (https://wahis.woah.org/#/home) for recent information on distribution at the country
level.

2.4. Biosecurity and disease control strategies

241,

24.2.

24.3.

Vaccination
No vaccines are available.
Chemotherapy including blocking agents

Reducing densities and application of an oxytetracycline-medicated diet may reduce losses
(Friedman et al., 2003; 2007; Rosenblum et al., 2008). Oral administration of 12-19% TM-100 (90—
100 mg kg~') in a medicated diet for 10 or 20 days provides protection against bacterial re-infection
for several months. A single day oral administration of 12% TM-100 may reduce bacterial infections
from 80% to 10% prevalence and mean infection intensity from 1.4 to 0.1 on a scale of 0—3 (Friedman
et al., 2000; 2007).

Immunostimulation

No immunostimulants are currently known
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244,

245.

246.

24.7.

Breeding resistant strains

Interest in selecting for resistant abalones, particularly for restoration purposes, is increasing. Wild
black abalones have continued to recruit along the California Channel Islands since 2002 and some
recruits survive, suggesting that these individuals may be more resistant to this rickettsial disease
(Tinajero et al., 2002).

Inactivation methods

Based on successful decontamination in the laboratory, this bacterium is readily inactivated by
immersion in <10% bleach. In addition, exposure of seawater containing the bacterium to >10 mg
litre—1 [ppm] calcium hypochlorite and disinfection of equipment in a bath of 1% tamed iodine in
freshwater for 1 hour are effective disinfectants based on the use of these disinfection methods at a
marine laboratory with flow-through seawater and a lack of detection of this pathogen in adjacent
abalone populations (Friedman & Finley, 2003).

Disinfection of eggs and larvae

No attempts to disinfect eggs and larvae have been undertaken.

General husbandry

Husbandry practices to control X. californiensis are typical of those for any bacterial disease and
include the purchase of inspected seed (devoid of evidence of infection), maintaining separate
families or groups (i.e. avoid high grading and mixing of disparate groups), rinsing hands and

equipment in freshwater or iodinated water and drying them in between uses. Isolation of infected
groups is recommended if possible.

3. Specimen selection, sample collection, transportation and handling

This section draws on information in Sections 2.2, 2.3 and 2.4 to identify populations, individuals and samples that
are most likely to be infected.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Selection of populations and individual specimens

To optimise detection (targeted sampling), selection of abalones exhibiting the clinical sign of reduced weight
(atrophied pedal muscle) is recommended. If possible, animals should be sampled after exposure to a period
(e.g. 30 days) of warm water (e.g. >18°C).

Selection of organs or tissues

The best target tissue is the posterior oesophagus, and the second-best tissue is the digestive
gland/intestine complex.

Samples or tissues not suitable for pathogen detection

Non-digestive tissues do not contain rickettsial DNA and should be avoided.

Non-lethal sampling

None

Preservation of samples for submission

3.5.1.

Samples for pathogen isolation

Not applicable.

3.5.2. Preservation of samples for molecular detection

Tissue samples for PCR testing should be preserved in 80% (v/v) analytical-grade 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.
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247 352 1 Category: Deletion Aceptado.

Proposed deletion:

Rationale:

We wish to note that other manual chapters
only include the information provided in the
second paragraph of 3.5.2. We therefore
suggest updating this section so that it is
aligned with other manual chapters.

Standard sample collection, preservation and processing methods for molecular techniques can be
found in Section B.5.5 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).

3.5.3. Samples for histopathology, immunohistochemistry or in-situ hybridisation

Standard sample collection, preservation and processing methods for histological techniques can be
found in Section B.5.3 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).

3.5.4. Samples for other tests
None.
3.6. Pooling of samples

Pooling of samples from more than one individual animal for a given purpose is only 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, specimens
should be processed and tested individually. Small life stages such as spat can be pooled to obtain the
minimum amount of material for virus isolation or molecular detection.

4. Diagnostic methods

The methods currently available for pathogen detection that can be used in i) surveillance of apparently healthy
animals, ii) presumptive diagnosis in clinically affected animals and iii) confirmatory diagnostic purposes are listed
in Table 4.1. by animal life stage.

Ratings for purposes of use. For each recommended assay a qualitative rating for the purpose of use is provided.
The ratings are determined based on multiple performance and operational factors relevant to application of an
assay for a defined purpose. These factors include appropriate diagnostic performance characteristics, level of
assay validation, availability cost, timeliness, and sample throughput and operability. For a specific purpose of use,
assays are rated as:

+++ = Methods are most suitable with desirable performance and operational
characteristics.
++ = Methods are suitable with acceptable performance and operational

characteristics under most circumstances.

+ = Methods are suitable, but performance or operational characteristics may
limit application under some circumstances.
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Shaded boxes = Not appropriate for this purpose.

Validation stage. The validation stage corresponds to the assay development and validation pathway in chapter
1.1.2. The validation stage is specific to each purpose of use. Where available, information on the diagnostic
performance of recommended assays is provided in Section 6.3.

WOAH Reference Laboratories welcome feedback on diagnostic performance of recommended assays, in
particular PCR methods. Of particular interest are any factors affecting expected assay sensitivity (e.g. tissue
components inhibiting amplification) or expected specificity (e.g. failure to detect particular genotypes, detection of
homologous sequences within the host genome). These issues should be communicated to the WOAH Reference
Laboratories so that advice can be provided to diagnostic laboratories and the standards amended if necessary.

Referenci
a

Comentario

Respuesta de la Comisiéon

247 41

Category: General

At the end of this chapter, it is stated that “There are
currently no WOAH Reference Laboratory for
Xenohaliotis californiensis”. But here in Section 4.
Diagnostic methods, it is mentioned that “WOAH
Reference Laboratories welcome feedback on
diagnostic performance of recommended assays, in
particular PCR methods”, and “These issues should
be communicated to the WOAH Reference
Laboratories so that advice can be provided to
diagnostic laboratories and the standards amended
if necessary”. The statements before and after are
contradictory. It is recommended to specify which
laboratories the WOAH reference laboratories in
Article 4 specifically refer to.

No aceptado. El texto
introductorio de la Tabla
4.1 corresponde al texto
estandar del modelo de
capitulo. La intencion es
designar un laboratorios
de referencia para todas
las enfermedades de la
lista de la OMSA, por lo
que la ausencia actual
no deberia considerarse
una situacion
permanente.
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Table 4.1. WOAH recommended diagnostic methods and their level of validation for surveillance of apparently healthy animals and investigation of clinically affected animals

Bioassay

A. Surveillance of apparently B. Presumptive diagnosis of C. Confirmatory diagnosis' of a suspect result
healthy animals clinically affected animals from surveillance or presumptive diagnosis
Method
Early life o2 Early life oo Early life S
stages? Juveniles Adults Lv stages? Juveniles Adults LV stages? Juveniles Adults Lv
Wet mounts
Histopathology + ++ ++ 1 + +++ +++ 1
Cell cultures
Real-time PCR +++ +++ +++ 3 +++ +++ +++ 3 +++ +++ +++ 3
Conventional PCR +++ +++ +++ 1 +++ +++ +++ 1
Conventiqnal PCR follqwed by s e e 1
amplicon sequencing
In-situ hybridisation + + + 1 + + + 1

LAMP

Ab-ELISA

Ag-ELISA

Other antigen detection
methods®

Other methods®

LV = level of validation, refers to the stage of validation in the WOAH Pathway (chapter 1.1.2); PCR = polymerase chain reaction; LAMP = loop-mediated isothermal amplification;

Ab- or Ag-ELISA = antibody or antigen enzyme-linked immunosorbent assay, respectively; IFAT = indirect fluorescent antibody test. [give definitions of abbreviations as appropriate; nPCR = nested
PCR, etc. NB “RT-PCR” is reserved for reverse-transcription polymerase chain reaction methods. “real-time PCR” should always be stated in full and refers to probe-based and SYBR green assays]

"For confirmatory diagnoses, methods need to be carried out in combination (see Section 6). 2Susceptibility of early and juvenile life stages is described in Section 2.2.3.
3Specify the test used. Shading indicates the test is inappropriate or should not be used for this purpose.
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41.

4.2.

4.3.

4.4.

Wet mounts
Not applicable.
Histopathology and cytopathology

The presence of basophilic, ovoid intracytoplasmic bacterial inclusions in digestive epithelia (posterior oesophagus,
transport ducts and metaplastic epithelia of the digestive gland, and/or intestine). Metaplastic changes in the
digestive gland that include the transformation of the terminal digestive tubules into absorptive/transport epithelia
occurs in abalones infected with X. californiensis (Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Friedman et al., 2002;
Moore et al., 2000; 2001). Although metaplasia has been observed in all affected species examined to date, the
response to infection may vary between hosts. Red abalones and white abalones, for example, typically respond
with a metaplastic change (Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Moore et al., 2000), while black abalones
generally respond with a combination of metaplasia, digestive tubule degeneration and inflammation (Friedman et
al., 1997; 2002). Affected individuals contain less pedal glycogen and fewer muscle bundles than do unaffected
individuals (Balseiro et al., 2006; Braid et al., 2005; Gardner et al., 1995). In some abalones, an increase in serous
cells may be observed in the foot muscle (Van Blaricom et al., 1993), but these signs are not pathognomonic for
this disease. Juvenile white abalone may contain an apparently metaplastic digestive without presence of X.
californiensis (Friedman et al., 2007). Thus, the presence of X. californiensis in digestive epithelia in conjunction
with the morphological changes noted above indicate the presence of clinical withering syndrome.

Cell culture for isolation
Not applicable.
Nucleic acid amplification

PCR assays should always be run with the controls specified in Section B.5.5 Molecular methods Chapter 2.4.0
General information (diseases of molluscs). Each sample should be tested in duplicate.

Extraction of nucleic acids

Different kits and procedures can be used for nucleic acid extraction. The quality and concentration of the extracted
nucleic acid is important and can be checked using a suitable method as appropriate to the circumstances.

4.4.1. Real-time PCR

Pathogen/
target gene

Primer/probe (5’-3’) Concentration Cycling parameters

Method 1: Friedman et al., 2014; GenBank Accession No.: AF133090, amplicon size: 147 bp

Fwd WSN1 F: AGT-TTA-CTG-AAG-GCA-AGT-AGC-AGA 320 nM 45 cvcles of 95°C/15 sec
16S rDNA Rev WSN1 R: TCT-AAC-TTG-GAC-TCA-TTC-AAA-AGC 320 nM in 4 60°C/30 sec
Probe WS-RLO_P: TGC-TTG-GAA-ATC-TAC-TCA-GAA-GAC-ATG-A 200 nM
4.4.2. Conventional PCR
Pathogen/

target gene

Primer (5'-3’) Concentration Cycling parameters@

Method 1: Andree et al., 2000; GenBank Accession No.: AF133090, amplicon size: 160 bp

40 cycles of: 95°C/60 sec,

Fwd RA 5-1: GTT-GAA-CGT-GCC-TTC-AGT-TTA-C 500 nM €
16S DNA Rev RA 3-6: ACT-TGG-ACT-CAT-TCA-AAA-GCG-GA 500 nM 80°C/30 sec and
72°C/30 sec
Method 2: Cicala et al., 2017; GenBank Accession No.: KU645900, amplicon size: 426 bp
16S 1DNA Fwd ss16S-F: GCC-TCA-GTT-TGG-CTG-GGT-TCT-TCA 300 nM 40 C%Cé‘fé ,%fo Ziccﬁg sec,
Rev ss16S-R: GAA-TTG-CCA-CTT-TAA-AGT-ATG-GAC-GG 300 nM

72°C/30 sec

4.4.3. Other nucleic acid amplification methods
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Not applicable.
4.5. Amplicon sequencing

The size of the PCR amplicon should be verified, for example by agarose gel electrophoresis. Both DNA strands of
the PCR product must be sequenced and analysed in comparison with reference sequences.

4.6. In-situ hybridisation

Use of Rickettsiales-like prokaryotes specific DNA probes with histological sections is useful to demonstrate the
presence of X. californiensis nucleic acid in infected cells (Antonio et al., 2000). See Chapter 2.4.0 Section 5.5.4
for general comments on in-situ hybridisation.

Antonio et al. (2000) developed an ISH method targeting the 16S rDNA gene. This method allows the detection of
Rickettsiales-like prokaryotes in tissue sections. Although this method has not been formally validated, tests for
specificity using several bivalve and fish rickettsial organisms suggested that the test was specific for X

californiensis.
Reference Pathogen/target gene ISH probe Probe size
Antonio et al. 16S rDNA RA 5-1: GTT-GAA-CGT-GCC-TTC-AGT-TTA-C oligo
(2000) RA 3-6: ACT-TGG-ACT-CAT-TCA-AAA-GCG-GA,; nucleotide

RA 3-8: CCA-CTG-TGA-GTG-GTT-ATC-TCC-TG; probes
RA 5-6: GAA-GCA-ATA-TTG-TGA-GAT-AAA-GCA.

4.7. Immunohistochemistry
Not applicable.
4.8. Bioassay
Not applicable.
4.9. Antibody- or antigen-based detection methods (ELISA, etc.)
Not applicable.
4.10. Other methods
Not applicable.
5. Test(s) recommended for surveillance to demonstrate freedom in apparently healthy populations
The recommended method for surveillance is real-time PCR using the assay by Friedman et al. (2014).
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. If a Competent Authority does not have the capability to undertake the
necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate WOAH Reference Laboratory, and if necessary, refer
samples to that laboratory for confirmatory testing of samples from the index case in a country, zone or compartment
considered free. There are currently no WOAH Reference Laboratories for Xenohaliotis californiensis.

6.1. Apparently healthy animals or animals of unknown health status?

For example transboundary commodities.
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6.2

Apparently healthy populations may fall under suspicion, and therefore be sampled, if there is an epidemiological
link(s) to an infected population. Hydrographical 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 X. californiensis shall be suspected if at least one of the following criteria is
met:

i) Histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
i)  Positive result by conventional PCR

iii) Positive result by real-time PCR

. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with X. californiensis is considered to be confirmed if at least one of the following
criteria is met:

i) Positive result by real-time PCR and positive result by conventional PCR followed by amplicon
sequencing

i) Positive result by in-situ hybridisation and positive result by conventional PCR followed by amplicon
sequencing

iii) Positive result by in-situ hybridisation and positive result by real-time PCR

Clinically affected animals

Clinical signs are not pathognomonic for a single disease; however they may narrow the range of possible
diagnoses.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Definition of suspect case in clinically affected animals

The presence of infection with X. californiensis shall be suspected if at least one of the following criteria is
met:

i) Histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
i)  Positive result by in-situ hybridisation

iii) Positive result by conventional PCR

iv) Positive result by real-time PCR

Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with X. californiensis is considered to be confirmed if at least at least one of the
following criteria is met:

i) Positive result by real-time PCR and positive result by conventional PCR followed by amplicon
sequencing.

i) Positive result by in-situ hybridisation and positive result by conventional PCR followed by amplicon
sequencing.

iii)  Positive result by In-situ hybridisation and positive result by real-time PCR.

Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests
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Reference

Comment

Aquatic Animals Commission
response

047 6.3 1

Category: General

Information should be available to fill the table 6.3.1
and 6.3.2 based on the level of validation stated in
Table 4.1. for the real-time PCR method.

Aceptado parcialmente.

Se revisaron los niveles de validacion
de la Tabla 4.1 para el diagnéstico
presuntivo de animales clinicamente
afectados, ya que los articulos
publicados no indicaban que el
muestreo se hubiera dirigido a
animales clinicamente afectados, sino
mas bien a poblaciones de animales de
granja y silvestres aparentemente
sanos. En consecuencia, los datos de
la Tabla 6.3.1 se eliminaron y se
trasladaron a la Tabla 6.3.2.

247 6.3 2

Category: Addition

Please add the DSe and DSp for surveillance of
apparently health animals for real time PCR as Table
4 .1. indicates stage 3 validation has been completed.

Rationale:

Table 4.1 indicates real time PCR has been
validated to Stage 2 and Stage 3. Validation stage 2
and above requires that estimation of diagnostic
sensitivity and diagnostic specificity be completed.
These details should be provided to member
countries, so that appropriate sample sizes can be
calculated and to ensure alignment between
information provided in the chapter.

Ver mas arriba.

The diagnostic performance of tests recommended for surveillance or diagnosis of infection with Xenohaliotis
californiensis are provided in Tables 6.3.1. and 6.3.2). Data are only presented where tests are validated to at least
level 2 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 Test Source Tissue or . DSe DSp o
- Species Reference test Citation
type purpose populations sample types (n) (n)
Haliotis
Clinically Posterior rufescens, ,
Real- . H. sorensoni, .
) . . diseased esophagus 100 99.7 . Friedman et
time Diagnosis . ] H. fulgens, Histopathology
abalone from | and digestive : . (518) (518) al. (2014)
PCR . H. discushannai,
farms gland tissue p
H. cracherodii,
H. kamtschatkana

DSe = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of animals used in the validation study,
PCR: = polymerase chain reaction.
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6.3.2. For surveillance of apparently healthy animals (no data are currently available)

Test Test Source Tissue or
type purpose populations | sample types

DSe DSp
(n) (n)

Species Reference test Citation

DSe = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of animals used in the validation study,
PCR: = polymerase chain reaction.
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*

* ok

NB: Currently (2025) there is no WOAH Reference Laboratory for infection with Xenohaliotis
californiensis
(please consult the WOAH web site:
https://www.woah.org/en/what-we-offer/expertise-network/reference-laboratories/#ui-id-3).

NB: FIRST ADOPTED IN 2006. MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2012.
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Anexo 4. item 5.1. — Programa de trabajo de la Comisién para los Animales Acuaticos 2025-2027

Situacion — Septiembre de 2025

Observaciones

Capitulo Tema Resumen del trabajo (Mes en el que circulé para | o, = .o
Etapa de consideracion comentario el primer L *
prioridad
proyecto de texto
[# de rondas de comentario)
Cddigo Acuatico
Capitulo 1.1. | Notificacion de Debate con la Comision de Codigo para | Revisiones que se someteran | Consultar el informe de la 1
enfermedades y aportacion | garantizar la coherencia y claridad de a estudio también en la Comisién para los Animales
de datos epidemiolégicos las revisiones. préxima reunion. Acuaticos de septiembre de
2025.
Capitulo 1.4. | Vigilancia de las Revisar el Capitulo 1.4. para considerar | Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 2
enfermedades de los la necesidad de una revision tras la Comisién para los Animales
animales acuaticos actualizacion del Capitulo 4.3. Acuaticos de septiembre de
2025.
Capitulo 4.2. | Aplicacion de la zonificacion | Revisidn del capitulo tras la Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 2
actualizacion del Capitulo 4.3. para Comision para los Animales
focalizarse en la aplicacion de la Acuaticos de septiembre de
zonificacion. 2025.
Capitulo 4.3. | Aplicacion de la Revision del capitulo para centrarse en | Difundido para comentario. Consultar el informe de la 1
compartimentacion la compartimentacién. Participacion de Comisién para los Animales
los Miembros mediante un cuestionario Acuaticos de septiembre de
y un documento de debate. 2025 (Feb. 2025/2).
Capitulo 4.7. | Vacio sanitario en Revision del Capitulo 4.7. tras la Difundido para comentario. Consultar el informe de la 1

acuicultura

redaccioén del Capitulo 4.X.
"Preparacion ante emergencias
sanitarias" y del Capitulo 4.Y. "Gestion
ante brote de enfermedad”.

Comisién para los Animales
Acuaticos de septiembre de
2025 (Feb. 2025/2).
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Situaciéon — Septiembre de 2025

Observaciones
(Mes en el que circul6 para

Capitulo Tema Resumen del trabajo i Orden de
Etapa de consideracion comentario el primer L *
prioridad
proyecto de texto
[# de rondas de comentario)
Seccién 5 Medidas comerciales, Revision de los capitulos de la Plan de revision propuesto Consultar el informe de la 1
procedimientos de Seccion 5 para garantizar su utilidad distribuido para comentario. Comisién para los Animales
importacion y exportaciony | con fines comerciales. Acuaticos de septiembre de
certificacién sanitaria 2025 (Sept. 2025/1).
Capitulo 5.Y. | Nuevo capitulo introductorio | Reunion del grupo expertos entre la Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 1
a la Seccion 5. Comisién para los Animales Acuaticos y Comisién para los Animales
la Comision del Cadigo y redaccion del Acuaticos de septiembre de
proyecto de capitulo. 2025.
Capitulo 5.1. | Obligaciones generales en | Actualizacion de los procedimientos de | Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 3
materia de certificacion certificacion para alinearlos con el Comisién para los Animales
Codex (certificacion electronica). Acuaticos de febrero de 2025.
Capitulo 5.2. | Procedimientos de Actualizacién de los procedimientos de | Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 3
certificacion certificacion para alinearlos con el Comisién para los Animales
Codex (certificacion electronica). Acuaticos de febrero de 2025.
Capitulo Modelos de certificados Actualizacién de los procedimientos de | Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 3
5.11. sanitarios para el comercio | certificacion para alinearlos con el Comisién para los Animales
internacional de animales Codex (certificacion electrénica). Acuaticos de febrero de 2025.
acuaticos vivos y productos
de animales acuaticos
Capitulo 6.2. | Principios para el uso El grupo ad hoc proporcioné Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 1
responsable y prudente de | recomendaciones a la Comision y Comisién para los Animales
los agentes antimicrobianos | revisara sus respuestas para elaborar Acuaticos de septiembre de
en los animales acuaticos un borrador del capitulo. 2025 .
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Tema

Situaciéon — Septiembre de 2025

Observaciones
(Mes en el que circul6 para

Capitulo Resumen del trabajo . . ! 1 Orden de
Etapa de consideracion comentario el primer L *
prioridad
proyecto de texto
[# de rondas de comentario)

Seccion 7 Bienestar de los peces de | Informe de revision de la Comision Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la 2
cultivo sobre los conocimientos cientificos Comisién para los Animales

actuales en materia de bienestar de los Acuaticos de septiembre de
peces de piscifactoria y propuesta de 2025.

que un experto asesor revise los cuatro

capitulos.

Capitulo 8.1. | Infeccién por Actualizacién de la lista de especies No iniciado. Consultar el informe de la 3
Batrachochytrium susceptibles en el capitulo tras una Comisién para los Animales
dendrobatidis evaluacion de conformidad con los Acuaticos de septiembre de

criterios expuestos en el Capitulo 1.5. 2025.
“Criterios para la inclusiéon de especies

susceptibles de infeccién por un agente

patdgeno especifico”.

Capitulo 8.2. | Infeccién por Actualizacién de la lista de especies No iniciado. Consultar el informe de la 4
Batrachochytrium susceptibles en el capitulo tras una Comisién para los Animales
salamandrivorans evaluacion de conformidad con los Acuaticos de septiembre de

criterios expuestos en el Capitulo 1.5. 2025.
“Criterios para la inclusion de especies

susceptibles de infeccidn por un agente

patdgeno especifico”.

Capitulo 8.3. | Infeccidn por las especies Actualizacion de la lista de especies No iniciado. Consultar el informe de la 4

de Ranavirus susceptibles en el capitulo tras una Comision para los Animales
evaluacion de conformidad con los Acuaticos de septiembre de
criterios expuestos en el Capitulo 1.5. 2025.
“Criterios para la inclusién de especies
susceptibles de infeccién por un agente
patdégeno especifico”.
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Tema

Situaciéon — Septiembre de 2025

Observaciones
(Mes en el que circul6 para

Capitulo Resumen del trabajo . . ! 1 Orden de
Etapa de consideracion comentario el primer L *
prioridad
proyecto de texto
[# de rondas de comentario)
Capitulo 9.2. | Infeccion por Aphanomyces | Actualizacion de la lista de especies Difundido para comentario. Consultar el informe de la 1
astaci (Plaga del cangrejo susceptibles en el capitulo tras una Comisién para los Animales
de rio) evaluacion de conformidad con los Acuaticos de septiembre de
criterios expuestos en el Capitulo 1.5. 2025 (Sept. 2025/1).
“Criterios para la inclusion de especies
susceptibles de infeccidn por un agente
patdgeno especifico”.
Capitulo Infeccion por Gyrodactylus | Revision del uso del procedimiento 2 Difundido para comentario. Consultar el informe de la 1
10.3. salaris para declarar la ausencia de Comisién para los Animales
enfermedad, tras el debate celebrado Acuaticos de septiembre de
en la Sesion General de 2025. 2025 (Sept. 2025/1).
Capitulo Infeccién por el virus de la Revisién de la vigilancia especifica de Difundido para comentario. Consultar el informe de la 1
10.4. anemia infecciosa del los virus HPRO para declarar un Comisién para los Animales
salmén compartimento libre. Acuaticos de septiembre de
2025 (Sept. 2025/1).
Capitulos Actualizacion de los Actualizacién de los nombres virales de | Difundido para comentario. Consultar el informe de la 1
especificos | nombres virales en X.X.1. los agentes patdgenos relevantes en Comisién para los Animales
de base a la informacién actualizada del Acuaticos de septiembre de
enfermedad ICTV. 2025 (Sept. 2025/1).
N/A Enfermedades emergentes | Revision de las enfermedades item permanente del orden del | Consultar el informe de la 1
emergentes. dia. Comision para los Animales
Acuaticos de septiembre de
2025.
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Manual Acuatico

Capitulo Validacién de las pruebas Nuevo capitulo para la validacién de Trabajos preparatorios - Consultar el informe de la
1.1.2. de diagndstico de las ensayos de diagnéstico de revision del capitulo en curso. | Comision para los Animales
enfermedades infecciosas enfermedades infecciosas de los Acuaticos de septiembre de
de los animales acuaticos animales acuaticos. 2025.
Capitulo Informacién general Creacién de un capitulo de informacion | No iniciado. Consultar el informe de la
2.1.0. general. Comision para los Animales
Acuaticos de septiembre de
2025.
Capitulo Infeccién por Actualizacién del capitulo segun el Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la
211. Batrachochytrium nuevo modelo de capitulo especifico de Comisién para los Animales
dendrobatidis enfermedad. Acuaticos de septiembre de
2025.
Capitulo Infeccién por Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Actualizacion | No iniciado. Consultar el informe de la
211. Batrachochytrium de la lista de especies susceptibles en Comisién para los Animales
dendrobatidis el capitulo tras una evaluacion con Acuaticos de septiembre de
arreglo a los criterios expuestos en el 2025.
Capitulo 1.5. “Criterios de inclusion de
especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccién por un
agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Secciones 2.2.1. y 2.2.2. Actualizacion | No iniciado. Consultar el informe de la
21.2. Batrachochytrium de la lista de especies susceptibles en Comisién para los Animales
Salamandrivorans el capitulo tras una evaluacion con Acuaticos de septiembre de
arreglo a los criterios expuestos en el 2025.
Capitulo 1.5. “Criterios para la inclusion
de especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccién por un
agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccion por las especies Actualizacién del capitulo segun el No iniciado. Consultar el informe de la
2.1.3. de Ranavirus nuevo modelo de capitulo especifico de Comisién de Normas para los

enfermedad.

Animales Acuaticos de
septiembre de 2025.
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Capitulo Infeccién por las especies Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Actualizacion | No iniciado. Consultar el informe de la
2.1.3. de Ranavirus de la lista de especies susceptibles en Comisién para los Animales
el capitulo tras una evaluacion con Acuaticos de septiembre de
arreglo a los criterios expuestos en el 2025.
Capitulo 1.5. “Criterios para la inclusion
de especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccién por un
agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por Aphanomyces | Secciones 2.2.1.y 2.2.2. Actualizacién | Difundido para comentario. Consultar el informe de la
2.2.2. astaci (plaga del cangrejo de la lista de especies susceptibles en Comision para los Animales
del rio) el capitulo tras una evaluacion con Acuaticos de septiembre de
arreglo a los criterios expuestos en el 2025 (Sept. 2025/1).
Capitulo 1.5. “Criterios para la inclusion
de especies en la lista de especies
susceptibles a la infeccién por un
agente patégeno especifico”.
Capitulo Infeccién por el virus de la Consulta con expertos para actualizar Consulta a los expertos. Consultar el informe de la
2.2.5. necrosis hipodérmica y los elementos virales endégenos en el Comisién para los Animales
hematopoyética infecciosa | capitulo. Acuaticos de septiembre de
2025.
Capitulo Infeccién por el virus de la Actualizacién de las pruebas PCR en Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la
2.3.5. necrosis infecciosa tiempo real tras la publicacién de Comisién para los Animales
hematopoyética nuevos métodos validados y revisados Acuaticos de septiembre de
por pares. 2025.
Capitulo. Infeccién por Nuevo capitulo sobre la infeccion por Trabajos preparatorios — Consultar el informe de la
2.3.7. Megalocytivirus pagrus1 Megalocytivirus pagrus1 que se comparacion entre Comision para los Animales
introdujo en el Cédigo Acuatico en laboratorios. Acuaticos de septiembre de
mayo de 2024 2025.
Capitulo Infeccion por el virus de la Actualizacién de las pruebas PCR en Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la
2.3.9. viremia primaveral de la tiempo real tras la publicacién de Comision para los Animales

carpa

nuevos métodos validados y revisados
por pares.

Acuaticos de febrero de 2025.
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Capitulo Infeccién por el virus de la Nuevo capitulo para el virus de la tilapia | Trabajos preparatorios. Consultar el informe de la
2.3.X. tilapia del lago de lago que se incluy6 en la lista de Comisién para los Animales
enfermedades del Codigo Acuatico en Acuaticos de septiembre de
mayo de 2022. 2025.
Capitulo Infeccién por Bonamia Actualizacién de la definicién de caso. Difundido para comentario. Consultar el informe de la
24.2. exitiosa Comisién para los Animales
Acuaticos de septiembre de
2025 (Sept. 2025/1).
Capitulo Infeccion por Bonamia Actualizacién de la definicion de caso. Difundido para comentario. Consultar el informe de la
24.3. ostreae Comision para los Animales
Acuaticos de septiembre de
2025 (Sept. 2025/1).
Capitulo Infeccién por Perkinsus Actualizacién del capitulo segun el Difundido para comentario. Consultar el informe de la
2.45. marinus nuevo modelo de capitulo especifico de Comisién para los Animales
enfermedad. Acuaticos de septiembre de
2025 (Sept. 2025/1).
Capitulo Infeccién por Perkinsus Actualizacién del capitulo segun el Difundido para comentario. Consultar el informe de la
2.4.6. olseni nuevo modelo de capitulo especifico de Comisién para los Animales
enfermedad. Acuaticos de septiembre de
2025 (Feb. 2025/2).
Capitulo Infeccién por Xenohaliotis Actualizacién del capitulo segun el Difundido para comentario. Consultar el informe de la
247. californiensis nuevo modelo de capitulo especifico de Comisién para los Animales
enfermedad. Acuaticos de septiembre de
2025 (Feb. 2025/2).

* Descripcion del orden de prioridad

- trabajo no inmediato para la Comision para los
Animales Acuaticos

- debe progresar antes de su consideracion para el orden
del dia de la proxima reunidén

- trabajo activo para la Comision para los Animales Acuaticos 3
- se propondra para el orden del dia de la préxima reunion

- trabajo activo para la Comisién para los Animales Acuaticos
2 |-seincluira en el orden del dia de la préxima reunioén si el tiempo lo 4
permite, en funcién de otros progresos

- inactivo
- no debe iniciarse en un plazo inmediato
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Anexo 5. item 6.1. — Glosario

GLOSARIO

[..]

ANIMAL ACUATICO ORNAMENTAL

designa un animal acuatico destinado a ser exhibido, expuesto o a la competicién, o propuesto a
para la venta como animal de compania.
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Anexo 6. item 6.2. — Nuevo proyecto de Capitulo 4.3. “Aplicacion de la compartimentacién”

TiTULO 4.
PREVENCION Y CONTROL DE LAS ENFERMEDADES
CAPITULO 4.3.
APLICACION DE LA COMPARTIMENTACION

Articulo 4.3.1.
Introduccién y objetivos

Este capitulo brinda recomendaciones para establecer y mantener compartimentos libres de enfermedades
especificas, con la finalidad de facilitar el comercio o la prevencién y el control de enfermedades.

La compartimentacion constituye un medio para demostrar que un establecimiento de acuicultura esta libre
de una o mas enfermedades especificas, al establecer y mantener una separacioén epidemiolégica funcional
entre los animales acuaticos dentro del compartimento y las fuentes de infeccién fuera de él. Un
compartimento puede abarcar uno o varios establecimientos de acuicultura interrelacionades que funcionan
con arreglo a un conjunto comun de medidas de gestion del riesgo, de conformidad con el presente capitulo.

La compartimentacion brinda al-sectorprivade a los operadores la oportunidad de demostrar la ausencia de
enfermedad a nivel de las empresas, incluso en circunstancias en que alternativas como la ausencia de
enfermedad en el pais 0 zona pueden no ser viables o rentables. Resulta esencial la inversién por parte det

sectorprivade los operadores y la supervision de las autoridades competentes.

Una autoridad competente Se puede efectuar una autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad en un
compartimento si se cumplen los requisitos del presente capitulo dirigidos al establecimiento de un
compartimento y los requisitos para una autodeclaracién de ausencia de enfermedad,_incluido el cumplimiento
de las condiciones elementales de seguridad, descritos en el Capitulo 1.4.y en los correspondientes capitulos
especificos de enfermedad.

Articulo 4.3.2.

Principi Jati | establecimi ! .

Los siguientes principios deberan aplicarse para el establecimiento y el mantenimiento de un compartimento
libre. Los principios deberan abordarse en una autodeclaracion de ausencia de enfermedad, tal y como se
describe en el Capitulo 1.4.

1) Un compartimento debera garantizar medidas eficaces destinadas a impedir la introduccién o la

ropagacion de agentes patdégenosde los entornos externos al compartimento (es decir, proporcionar

una separacion epidemioldgica funcional);

enfermedad(es) para las que se solicitara la ausencia de enfermedad, especies producidas
establecimientos de acuicultura que componen el compartimento), tal y como se describe el Articulo
4.3.3,;

3) Existen dos categorias de compartimentos (es decir, aquellos con un estatus libre de enfermedad que
depende del estatus sanitario del entorno o aquellos con un estatus libre de enfermedad que es
independiente del estatus sanitario del entorno circundante, segun el Articulo 4.3.4.) y las medidas de
biosequridad y vigilancia deberan ser apropiadas para la categoria de compartimento;

4) Se debera desarrollar y mantener un plan de biosequridad de conformidad con el Capitulo 4.1. y aplicarlo
de manera coherente en todos los elementos del compartimento, segun lo descrito en el Articulo 4.3.5.;
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5 Las medidas de vigilancia orientadas a demostrar que el compartimento esta libre de enfermedades

especificas y que se mantiene su estatus libre deberan describirse claramente de conformidad con el

Capitulo 1.4, incluidos los elementos de vigilancia interna y externa segun corresponda, de conformidad
con el Articulo 4.3.6.

6) Las pruebas de vigilancia deberan estar respaldadas por pruebas de laboratorio fiables e independientes

del operador del compartimento y aprobadas por la autoridad competente, tal y como se describe en el
Articulo 4.3.7.

7) Los sistemas de rastreabilidad deberan garantizar que las mercancias proceden del compartimento libre,

de conformidad con el Articulo 4.3.8.;

8) El mantenimiento de registros debera proporcionar pruebas de la aplicacién continua de todas las

medidasen virtud de las cuales se le ha otorgado el estatus libre al compartimento, de conformidad con
el Articulo 4.3.9.;

9) Las responsabilidades oficiales en materia de supervisién deberan documentarse con claridad, incluida
la_aprobacién de la autoridad competente, un calendario de las auditorias, los instrumentos
reglamentarios subyacentes y la autorizacién a terceros dentro de los Servicios de Sanidad de los
Animales Acuaticos para desempefar funciones importantes, como se describe en los Articulos 4.3.10.
y4.3.12.;

10) La instauraciéon de medidas de notificacion y respuesta en caso de deteccién de la enfermedad para la

que el compartimento se ha declarado libre, o de otras enfermedades pertinentes para el comercio a
partir del compartimento, como se describe en el Articulo 4.3.12.

Articulo 4.3. 32

Finalidades y ambito de aplicacién de los compartimentos

Los compartimentos pueden establecerse con el propésito principal de facilitar el comercio y también la
prevencion y el control de enfermedades. Ofrecen una oportunidad para el comercio de mercancias libres de
enfermedades procedentes de una zona o pais no declarado libre. Igualmente, pueden utilizarse para separar
epidemiolégicamente poblaciones de animales acuaticos valiosos dentro de un pais o zona libre, a fin de
protegerlas en caso de brote de enfermedad. Deberan definirse con claridad |a o las enfermedades que son
objeto de una solicitud de estatus libre de enfermedad y las especies objeto de la produccion.
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Articulo 4.3.4.
Compartimientos dependientes-e independientes y dependientes

Existen dos categorias de compan‘/mentos que se determinan a partir del grado de separacion epidemioldgica
deI entorno C|rcundante los comgartlmentos mdegendlentes y los degendlentes I:es—eempa#imentes

Compartimentos independientes

Los compartimentos independientes tienen una separacién epidemiolégica completa del entorno y se

caracterizan por niveles apropiados de medidas fisicas y de gestién para mantener un nivel de bioseguridad
eficaz.

4 Los Ecompartimentos independientes poseen las siguientes caracteristicas:

1a) son tipos de sistemas de produccion unicamente cerrados (como se describe en el Capitulo 4.1.);

2b) tienen el control de todas las rutas de transmision y una separacién epidemioldgica completa del entorno
circundante;
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3e) disponen de un nivel apropiado de bioseguridad y vigilancia a efectos de mitigar el riesgo de introduccion
de agentes patégenos esgecmcos dentro del comgan‘/mento! de conformldad con el Articulo 4.3.5.

2)Compartimentos dependientes:

Los compartimentos dependientes no estdn completamente separados epidemioldgicamente del entorno
circundante, pero existen condiciones que crean una separacién efectiva especifica de la enfermedad entre
el compartimento y otras poblaciones de animales acuaticos que puedan estar infectadas. La posibilidad de
lograr dicha separacion especifica de la enfermedad la determinara la autoridad competente, basandose en
un analisis del riesgo.

El concepto de compartimentos dependientes permite aplicar la compartimentacién a un mayor rango de
sistemas de produccién y establecimientos de acuicultura, 1o que aumenta las oportunidades de comerciar
con mercancias libres de enfermedad cuando estos tipos de compartimento ofrecen un nivel adecuado de
gestién del riesgo.

Los compartimentos dependientes poseen las siguientes caracteristicas:

al) son tipos de sistemas de produccion Unicamente semi-cerrados (como se describe en el Capitulo 4.1.);

b2) dependen del estatus sanitario de las aguas colindantes;

€3) disponen de un niveles apropiados de bioseguridad y vigilancia con el fin de mitigar el riesgo de

introduccién de agentes Qatogenos ggara los cuales se establecio el comgammentol de conformidad con
eIArtlcqu435 j , A 7 bara-toda

| ién:

d4) cumplen criterios adicionales de bioseguridad y de vigilancia para mitigar la transmision del riesgo desde
el entorno! resultado de un analisis del r/esgo! deumed@a&d&mhgae&e#de##esge—pa#a%transm%n—a

La idoneidad de un compartimento dependiente debera evaluarse en funcién de los factores de riesgo
minimos descritos en el Articulo 4.3.5. Si estas medidas no pueden implementarse de manera eficaz, la
autoridad competente no podra aprobar el compartimento. Cuando sea posible una separacion eficaz
especifica para una enfermedad, se podrd conceder la autorizacidon siempre que se apliguen medidas
especificas de gestién del riesgo. Tanto el andlisis del riesgo como las medidas especificadas deberan
documentarse en las fuentes de pruebas a las que hace referenciael Articulo 1.4.16.
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Articulo 4.3.5.

Bioseguridad y otras medidas de mitigacién gestién del riesgo

La integridad de un compartimento depende de la bioseguridad para mitigar el riesgo de introduccion de
agentes patégenos especificos en el compartimento y mantener su estatus libre. Se elaborara y mantendra
un plan de bioseguridad para el compartimento, de conformidad con lo dispuesto en el Capitulo 4.1.

Para los compartimentos que abarquen mas de un establecimiento de acuicultura, el plan de bioseguridad
deberd brindar un conjunto comun de medidas fisicas y de gestion que proporcionen un nivel coherente de
mitigaeién gestion del riesgo para todos los elementos del compartimento.

La autoridad competente deberd exigir que todos los movimientos de animales acuaticos libres de enfermedad
hacia un compartimento libre provengan de un pais libre, una zona libre o de un compartimento libre y, en el
caso de los movimientos internacionales, se certifiquen de conformidad con el Capitulo 5.1.

Cuando se trata de los compartimentos dependientes, el analisis del riesgo descrito en el Articulo 4.3.4.4-4-8-
debera incluir la evaluacion de los riesgos en el entorno que rodea al compartimento yque permita_aportar
informacion para el desarrollo de medidas adecuadas de gestion y vigilancia del riesgo con el fin de mitigar la

transmision de las enfermedades desde el entorno lestiesgos-identificados. Las medidas de mitigacion del
riesgo deberan elaborarse de acuerdo con el Articulo 4.1.8. y pueden incluir |la aplicacién de medidas especificas

de bioseguridad, un nivel mas alto de vigilancia especifica interna yde vigilancia externa, con miras a controlar la
evolucion del riesgo sanitario.

Como minimo, los siguientes elementos deberan ser tratados dentro del analisis del riesgo,—ta—autoridad

1) las caracteristicas del o de los agentes patégenos;

2) la ausenecia presencia de especies susceptibles y de vias de exposicion infeeeién en el entorno debido a
la sityacién ubicacion geografica, las condiciones medioambientales o a la_.iimplementacion aplicacién de
medidas de bioseguridad. Debera prestarse especial atencion a:

a) las condiciones hidrolégicas de los cuerpos de agua;
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b) la ubicacién geografica de cada establecimiento de acuicultura que comprende el compartimento
dependiente y la naturaleza del suministro de agua;

c) el estatus sanitario de otros establecimientos de acuicultura dentro del sistema de cuerpos de agua
compartidas;

d) la ubicacion de los establecimientos de acuicultura mencionados en el apartado c) o de las
instalaciones de procesamiento, transformacioén y su proximidad al compartimento dependiente;

e) el método de produccion y el origen de los animales acuaticos utilizados en los establecimientos de
acuicultura mencionados en el apartado c);

f) la presencia y abundancia de especies silvestres susceptibles en la masa de agua-y-su-estatus
itario:

g) los detalles sobre si las especies susceptibles mencionadas en el apartado f) son sedentarias o
migratorias;

h) la exclusion del compartimento de los animales acuaticos silvestres mencionados en el apartado f);

i) las medidas generales de bioseguridad aplicadas en los establecimientos de acuicultura y las
instalaciones de transformacion de la masa de agua compartida;

3) ausencia presencia de infeccion en cualquier poblacién de especies susceptibles cercana demostrada
por una vigilancia externa adecuada;

4) vigilancia interna adicional (es decir, en el o los establecimientos de acuicultura que componen el
compartimento.

En el caso de algunos establecimientos de acuicultura semi-cerrados, puede que no sea posible mitigar los
riesgos identificados en el entorno circundante (por ejemplo, presencia de enfermedad en poblaciones
silvestres de especies susceptibles que vivan a proximidad) y que el establecimiento de acuicultura pueda no
ser reconocido como un compartimento dependiente.

Articulo 4.3.6.
Requisitos de vigilancia para demostrar y mantener el estatus libre
Para el reconocimiento de un compartimento libre, debera presentarse una autodeclaracién de ausencia de
enfermedad que cumpla con los requisitos enumerados en el Articulo 1.4.4. Los requisitos de vigilancia

necesarios para establecer una autodeclaracién de ausencia de enfermedad relativa a un compartimento y
para mantener un compartimento libre deberan ajustarse a lo dispuesto en el Capitulo 1.4.

Las condiciones elementales de bioseguridad de un compartimento deberan haberse implementado y
cumplido de forma continua antes del inicio de la vigilancia especifica para demostrar la ausencia de
enfermedad. En los capitulos especificos de enfermedad, se indican los periodos durante los cuales deberan
cumplirse las condiciones elementales de bioseguridad antes de iniciar la vigilancia especifica, asi como el
periodo durante el cual debera llevarse a cabo la vigilancia especifica antes de presentar una autodeclaracién

de ausencia de enfermedad, asi como los requisitos relativos al mantenimiento de este estatus libre, de
conformidad al Articulo 1.4.15.

Si existe un mayor riesgo de exposicion a la enfermedad para la que se ha definido el compartimento, la
sensibilidad del sistema de vigilancia interna y externa debera revisarse, documentarse y, si es preciso,
intensificarse. Al mismo tiempo, el plan de bioseguridad debera revisarse de conformidad con el Articulo 4.1.9.
y modificarse cuando sea necesario.

Informe de la Comisién de Normas Sanitarias de la OMSA para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025 6



Vigilancia interna

La vigilancia interna (es decir, para las poblaciones de especies susceptibles dentro de un
compartimento) es necesaria para hacer una autodeclaracion de ausencia de enfermedad tanto para los
compartimentos independientes como para los dependientes. Los requisitos de vigilancia encaminados
a mantener el estatus libre se describen en los capitulos especificos de enfermedad y en el Articulo
1.4.15.

Vigilancia externa

La vigilancia externa (es decir, para de las poblaciones de especies susceptibles en el entorno fuera de
un compartimento) puede utilizarse con la intencion de identificar un cambio significativo en el nivel de
exposicién para las vias de introduccion de una enfermedad en el compartimento. La vigilancia externa
puede ser pasiva o especifica, en funcién de la situacién especifica, con arreglo a los capitulos
especificos de enfermedad y al Capitulo 1.4.

Para los compartimentos dependientes, Sse requiere una vigilancia externa paraltos—compartimentos
dependientes si existen poblaciones de especies susceptibles en el entorno del compartimento.La
vigilancia debera desarrollarse teniendo en cuenta los factores descritos en el Articulo 4.3.5. E Debera
definirse el area que requiere una vigilancia externa y tomar en cuenta la vigilancia llevada a cabo en los
establecimientos de acuicultura adyacentes que mantienen especies susceptibles. En un compartimento
dependiente situado dentro de una zona libre o de un pais libre, la vigilancia destinada aestablecer una
zona libre o un pais libre constituye la vigilancia externa del compartimento.

Articulo 4.3.7.

Pruebas de laboratorio

Los laboratorios que realicen pruebas para un compartimento deberan ser aprobados por la autoridad
competente pertinente. Tras su aprobacion, la autoridad competente debera asegurarse de que el laboratorio:

1)

dispone de un sistema de gestién de la calidad que cumple los requisitos del Capitulo 1.1.1. del Manual
Acuaético o que puede demostrar la calidad por otros medios de conformidad con el Capitulo 3.1.;

realiza las pruebas de conformidad con las recomendaciones del Manual Acuético;
puede confirmar o descartar casos de infeccion enfermedad, tal como se describe en el Articulo 1.4.18.;
es independiente de las estructuras de gestion y propiedad del compartimento;

tiene la obligacion legal de notificar los resultados positivos de las pruebas a la autoridad competente, de
acuerdo con los requisitos de las condiciones elementales de bioseguridad indicadas en el Articulo 1.4.6.

Articulo 4.3.8.

Rastreabilidad

Los sistemas de rastreabilidad deberan aplicarse a lo largo de la cadena de suministro y deberan diferenciar
de manera fiable las mercancias procedentes de un compartimento libre de las que se originan fuera de un
compartimento libre. El sistema de rastreabilidad debera:

1)

2)

ser apropiado para la naturaleza de las cadenas de suministro de las especies de animales acuéaticos y
para su aplicacion a individuos o a grupos de animales acuaticos o a productos de animales acuéticos,
cuando sea necesario;

registrar todos los movimientos de los an/males acuaticos haC|a y desde el compartimento, incluyendo
su_origen y destino; 1 3t j

Informe de la Comisién de Normas Sanitarias de la OMSA para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025 7



3) reflejarse en el plan de bioseguridad que se elabore de conformidad con el Articulo 4.3.5. y en el que
esta prevista una gestion del riesgo adecuada;

4) abarcar los requisitos de mantenimiento de registros, de conformidad con el Articulo 4.3.9.;

5) estar aprobado por la autoridad competente, de conformidad con el Articulo 4.3.10.
Articulo 4.3.9.

Mantenimiento de registros

Un sistema de mantenimiento de registros por parte del operador de un compartimento debera proporcionar
pruebas claras de que las practicas de bioseguridad, vigilancia, trazabilidad y gestion que constituyen la base
de una autodeclaracién de ausencia de enfermedad se aplican de forma eficaz y continua.

El operador del compartimento libre debera mantener registros sistematicos, a los que se podra acceder
cuando se lo solicite con fines de auditoria 0 en respuesta a consultas de la autoridad competente de un pais
importador. El sistema de registro debera:

1) justificar que el plan de bioseguridad del compartimento se mantiene de conformidad con el Capitulo
4.1., incluido el mantenimiento de registros asociados a todas las rutas de transmision pertinentes
descritas en el Articulo 4.1.7;

2) demostrar que la vigilancia requerida para declarar y mantener el estatus de compartimento libre se ha
llevado a cabo de conformidad con lo dispuesto en el Capitulo 1.4. y en los capitulos especificos de
enfermedad pertinentes;

3) documentar cualquier cambio en las practicas de bioseguridad, vigilancia, rastreabilidad o gestion, la
justificacion de los cambios y la demostracién de que siguen cumpliendo los requisitos de gestion del
riesgo;

4) ademas de los puntos anteriores, mantener todos los informes, certificados o aprobaciones externos
relacionados con los requisitos de este capitulo, incluidos, entre otros, los informes de auditoria, los
informes de laboratorio, los certificados sanitarios, los registros de vacunacion y las investigaciones
sanitarias;

5) mantener registros durante un periodo de tiempo suficiente que permita la rastreabilidad, la retirada o
la respuesta de emergencia en cualquier punto de la cadena de suministro si se detectase una
enfermedad en el compartimento o en las mercancias procedentes del compartimento. El periodo
requerido debera cumplir los requisitos en términos de vigilancia, del plan de bioseguridad, de auditoria
y de trazabilidad. Puede variar en funcion de la enfermedad, las especies de animales acuaticos y de
los tipos de mercancias producidas, asi como de la duracién de los ciclos de produccion.

Articulo 4.3.10.
Supervision oficial

Una autoridad competente debera tener autoridad para aprobar el funcionamiento del o de los
establecimientos de acuicultura que constituyen el compartimento. Una autoridad competente también debera
tener autoridad para presentar una autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad, tal como se describe en el
Capitulo 1.4., asi como para conceder, suspender y revocar el estatus de un compartimento. Debera
supervisar el cumplimiento de todos los requisitos criticos para el mantenimiento del estatus de compartimento
descritos en el presente capitulo y asegurarse de que toda la informacion pertinente (descrita en el Articulo
4.3.9.) sea facilmente accesible para los paises importadores. La autoridad competente se asegurara de que
funcionarios formados o auditores externos aprobados por las autoridades competentes acreditados efectuen
una auditoria adecuada del compartimento.

La autoridad veterinaria velara por que se notifique a las autoridades veterinarias de los paises importadores
cualquier modificacion del estatus sanitario del compartimento.
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Articulo 4.3.11.
Calidad de los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos

Debera-documentarse-la La calidad de los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos pertinentes para
la autodeclaracion de compartimento libre debera estar documentada por la autoridad competente, incluido el
modo en que cumplen los requisitos del Capitulo 3.1.

Medidas de notificacion y respuesta

En caso de sospecha de-aparicion de la enfermedad para la que se definio el compartimento, el operador del

compartimento deberd notificar inmediatamente a la autoridad competente. La autoridad competente debera
determinar si es pertinente suspender se-suspendera inmediatamente el estatus libre del compartimento y se
notificara esta informacion a los paises importadores segun las disposiciones del Capitulo 1.1., mientras se

confirma o excluye la aparicidon de la enfermedad.

Si confirma la enfermedad para la que se ha establecido el compartimento, el estatus libre de enfermedad
deberd suspenderse inmediatamente.

El operador de un comgan‘/mento debera notificar a la autor/dad comgetente cualquier evento que Qued

Hetmeapesta##e#naelen—ma—aateﬁdad—eempetent& a autor/dad comgetente deber Se iniciara entonces un

examen para determinar si se han infringido las correspondientes medidas de bioseguridad, susceptibles de
tener un impacto en el estatus sanitario del compartimento.

Si se detecta una infraccion significativa de la bioseguridad, incluso en ausencia de la o las enfermedades
para las que el compartimento fue declarado libre, se suspendera el estatus de compartimento libre. Si se
sospecha o confirma una enfermedad para la que el compartimento ha sido declarado libre, se suspendera
inmediatamente el comercio con las areas libres de enfermedad y se notificara a los socios comerciales de
conformidad con el Articulo 5.1.4.

El estatus de compartimento libre sélo lo podra restablecerse la autoridad competente una vez que el

compartimento se haya despoblado, descontaminado y que se haya completado el vacio sanitario, antes de
que se hayan revisado y modificado, segun lo necesario, las condiciones elementales de bioseguridad
previamente existentes, y que se haya completado la vigilancia de conformidad con el Capitulo 1.4. v los

agltulos esgecmcos de enfermedad adeptade—las—medﬂas—neeesanas—pana—mst&bleeer—el—mvel—de
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Anexo 7. item 6.2. — Gloario — Compartimento

GLOSARIO

designa uno o varios establecimientos de acuicultura, que contienen-cada uno una poblacién de
animales acuaticos con un estatus sanitario diferenciado respecto de una o varias enfermedades
especificas, establecido y mantenido mediante la-aplicacién-de un sistema comun de biosequridad
y-de medidas apropiadas de vigilancia y control de enfermedades.

[...]

COMPARTIMENTO
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Anexo 8. item 6.3. ~Capitulo 4.7. ‘Vacio sanitario en acuicultura’
[Seguida de una version limpia]
SECCION 4
PREVENCION Y CONTROL DE LAS ENFERMEDADES
CAPITULO 4.7.
VACIO SANITARIO EN ACUICULTURA

Articulo 4.7.1.

Introduccion

1) de forma voluntaria, antes de la introduccién de ciertas poblaciones nuevas de animales acuaticos en
un_establecimiento de acuicultura previamente regoblad como parte de un plan de bioseguridad
construido conforme a lo dispuesto en el Capitulo 4.1.,

2) de forma obligatoria, siguiendo las instrucciones de la autoridad competente, a raiz de un brote de una
enfermedad que es objeto de medidas de gestién de emergencia segun lo descrito en el Capitulo 4.11¥.

En el caso del vacio sanitario voluntario, los objetivos son prevenir |la transmision de agentes patégenos entre
ciclos sucesivos de produccion y suprimir la presion de infeccién por parte de los agentes patégenos.

En el caso del vacio sanitario obligatorio, el objetivo es erradicar un agente patégeno de un establecimiento
de acuicultura o, en el caso del vacio sanitario sincronizado, de un grupo de establecimientos de acuicultura
relacionados epidemiolégicamente.

Articulo 4.7.2.

nsideracion ra el vaci nitari

El vacio sanitario se utiliza para efectuar una interrupcién temporal en la transmision de en-los tiempos-delos
ciclos de transmisién-de los agentes patdgenos entre cohortes sucesivas de especies susceptibles o, cuando
proceda, de especies vectoras de animales acuaticos. Debera implementarse teniendo en cuenta los
siguientes factores elementos:

12) las posibles fuentes de infeccién en el establecimiento de acuicultura lugar-de-produecion, como las
poblaciones de especies susceptibles animales-acuaticos de cria o silvestres suseeptibles, los vectores,

los fémites o los agentes patdégenos presentes en el medio ambiente (por ejemplo, el agua o los

sedimentos);
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23) las caracteristicas del agente Qatogeno relevante, mclwda su sugerwvenma y estabilidad fuera del
hospedador y de su periodo infeccioso g ivo;

863) la _necesidad de coordinacién espacial para el vacio sanitario sincronizado de establecimientos de
acuicultura conectados epidemioldgicamente;

43) el tipo de sistema de produccidn acuicola, teniendo en cuenta su disefio, alcance y aplicacién de las
medidas de biosequridad.

56) el o los establecimientos de acuicultura deberan eus

puede proceder a un vacio sanitario cuya duracion debera basarse en una evaluacion del rlesgo

Articulo 4.7.3.

Al evaluar los posibles beneficios de recomendar el vacio sanitario, los Servicios de Sanidad de los Animales
Acuaticos de un pais deberan tener en cuenta, ademds de las consideraciones enumeradas en el Articulo
4.7.2., los siguientes factores:

1) el nivel de riesgo que un determinado agente patégeno supone para las operaciones acuicolas locales,
y para otros recursos acuicolas del area;

2 las condiciones socioecondmicas cuando se evallan los beneficios potenciales para los recursos
acuaticos del area.

Articulo 4.7 4.
Vaci nitari li ri
Se podra exigir el vacio sanitario obligatorio ordenado por de-acuerdo-conlas-instruceciones-de la autoridad

competente tras un brote de una enfermedad importante que haya sido objeto de las medidas descritas en
los Capitulos 4.10X. vy 4.11¥. La autoridad competente podra exigir que un establecimiento de acuicultura

infectado y otros establecimientos de acuicultura epidemiol6gicamente vinculados pertinentes situados en una

zona oficialmente declarada infectada se sometan a un periodo i de vacio sanitario. Este La
utor/dad coertente prescribird la duracién del periodo de vacio san/tarlo se—HevaFa—a—eabe—dmante—hm
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La autoridad competente debera garantizar que el vacio obligatorio se base en disposiciones legales que
establezcan los siguientes detalles;

1) definicién-de definircircunstancias sanitarias que requieren la aplicacion del vacio sanitario o del vacio
sincronizado incluidos los pasos especificos de implementacién para cada uno-simultaneo;

2) momento especifico _en eI que debe comenzar eI vacio san/tarl de#me&en—de—deﬂmr—meeamsmes

3) duracion del periodo de vacio sanitario;

4) circunstancias bajo las cuales se permitira la reintroduccién de especies de acuicultura, una vez que
haya finalizado el periodo de vacié sanitario.

Articulo 4.7.563.

Parametros técnicos para la ejecuciéon de un plan obligatorio reglamentario de vacio sanitario

Teniendo en cuenta las categorias de los sistemas de produccién acuicola mencionadas en el Articulo 4.1.5.,

asi como Ias medldas descritas en el guinto parrafo del Articulo 4.10.7., el vacio sanitario de un
= - TN 7 . El - —

debera comenzar |nmed|atamente desgues de:

1) la ion-y retirada biosegura de:

a) haberevacuadoe todas las especies de animales acuaticos susceptibles a la enfermedad considerada
de preocupacion, y

b2)haber-evacuado todas las especies de animales de acuicultura que pueden ser vectores de la
enfermedad considerada de preocupacion, si asi lo indica la evaluacion del riesgo, y

c3)haber-evacuado,si-aplica; de otras especies, si asi lo indica la evaluacion del riesqgo; ¥

24) haber evacuado el agua en la que se encontraban los animales infectados, cuando sea posible, y

35) haber finalizado las medidas de desinfeccién apropiadas en los equipos y en otros materiales
ontamlnados! de conformldad con eI Artlculo 4.7.4., bajo la sugerV|S|on de la autorldad coertente les

La-duracién Ademas de las consideraciones expuestas en el Articulo 4.7.2., la autoridad competente debera
determinar la duracién de un periodo obligatorio reglamentario de vacio sanitario deberd-basarse-en a partir
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de pruebas cientificas de la probabilidad de que un agente patégeno siga siendo infeccioso fuera-de-su{s)
huesped{es)—del—medm—de—aeweu#uﬁar en el medio ambiente local, de manera que suponga un riesgo
inaceptable de reinfeccion del establecimiento de acuicultura. Bebera-tenerse-en-cuenta Los factores que se

deberén considerar incluyen la extensién del brote, la_distribucién de especies susceptibles y vectores
posibles fa-existencia-de-huéspedes-alternativos-en-el-medio-ambiente-local, la capacidad de supervivencia y

de |nfeCC|OS|dad del agente patégeno, y leas facteres cond|C|ones cllmatologlceas geograflceas e
gertlnente leeales

Articulo 4.6

Instrucciones-Desinfeccion previa al vacio sanitario

Los—paises Las—autoridades competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos que

establezcan procedimientos de vacio sanitario deberan preparar una serie de instrucciones detalladas para
la desinfeccion de los establecimientos de acuicultura antes del vacio sanitario,_para aprobaciéon de la
autoridad competente. Estas instrucciones deberan adaptarse en funcion del tipo de sistema de produccién y
de las circunstancias. La desinfeccion debera realizarse de conformidad con el Capitulo 4.4. y, para el vacio
sanitario obligatorio, de los capitulos 44.10X. y 4.11¥.

deLManual—Aeuatfee sem#anﬂed#eetnees—temendo S|empre en cuenta los ultimos conOC|m|entos C|ent|f|cos
sobre la eficacia de los tratamientos desinfectantes contra el agente patégeno considerado.

Articulo 4.7.785.
Repoblacion tras el vacio sanitario

FodesHos Un establecimientos de acuicultura que hayaa sido sometidos a un vacio sanitario obligatorio no
deberd ser repoblado hasta que se haya completado el periodo obligatorio de vacio sanitario y se hayan
recibido la-auterizacién el permiso de la autoridad competente.

Cuando se proceda a la repoblacion, se velara por no utilizar poblaciones de animales acuaticos que
comprometan los objetivos del procedimiento de vacio sanitario. Para-aumentarla-confianza-enla-eficacia-de
lesprocedimientos-de-vacio-sanitario-tTodos los criaderos sometidos a un vacio sanitario obligatorio deberan
ser sometidos a un periodo de rigurosa vigilancia oficial después de su repoblacidn con especies susceptibles.
La duracién y la intensidad de la vigilancia se ajustaran a la enfermedad en cuestidon considerada y de

conformidad con los requisitos establecidos en el Capitulo 1.4., vy el capitulo especifico de enfermedad en los
casos de las enfermedades de la lista alas-condicioneslocales.
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VERSION LIMPIA
CAPITULO 4.7.

VACIO SANITARIO EN ACUICULTURA
Articulo 4.7 1.
Introduccién
En acuicultura, el vacio sanitario constituye una medida de gestién de enfermedad empleada ya sea:
1) de forma voluntaria, antes de la introduccién de ciertas poblaciones nuevas de animales acuaticos en un
establecimiento de acuicultura previamente repoblado como parte de un plan de bioseguridad construido

conforme a lo dispuesto en el Capitulo 4.1., o

2) de forma obligatoria, siguiendo las instrucciones de la autoridad competente, a raiz de un brote de una
enfermedad que es objeto de medidas de gestidn de emergencia segun lo descrito en el Capitulo 4.11.

En el caso del vacio sanitario voluntario, los objetivos son prevenir la transmision de agentes patégenos entre
ciclos sucesivos de produccion y suprimir la presion de infeccion por parte de los agentes patdégenos.

En el caso del vacio sanitario obligatorio, el objetivo es erradicar un agente patégeno de un establecimiento
de acuicultura o, en el caso del vacio sanitario sincronizado, de un grupo de establecimientos de acuicultura
relacionados epidemioldgicamente.

Articulo 4.7.2.
Consideraciones para el vacio sanitario
El vacio sanitario se utiliza para efectuar una interrupcion temporal en la transmision de los agentes patégenos
entre cohortes sucesivas de especies susceptibles o, cuando proceda, de especies vectoras de animales
acuéticos. Debera implementarse teniendo en cuenta los siguientes factores:
1) las posibles fuentes de infeccién en el establecimiento de acuicultura, como las poblaciones de especies
susceptibles de cria o silvestres, los vectores, los fémites o los agentes patdégenos presentes en el medio

ambiente (por ejemplo, el agua o los sedimentos);

2) las caracteristicas del agente patégeno relevante, incluida su supervivencia y estabilidad fuera del
hospedador y de su periodo infeccioso;

3) la necesidad de coordinacion espacial para el vacio sanitario sincronizado de establecimientos de
acuicultura conectados epidemiolégicamente;

4) el tipo de sistema de produccién acuicola, teniendo en cuenta su disefio, alcance y aplicacién de las
medidas de bioseguridad.

5) el o los establecimientos de acuicultura deberan proceder a un vacio sanitario cuya duracién debera
basarse en una evaluacién del riesgo.

Articulo 4.7.3.
Vacio sanitario voluntario
Al evaluar los posibles beneficios de recomendar el vacio sanitario, los Servicios de Sanidad de los Animales

Acuédticos de un pais deberan tener en cuenta, ademas de las consideraciones enumeradas en el
Articulo 4.7.2., los siguientes factores:

Informe de la Comisién de Normas Sanitarias de la OMSA para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025 5



1) el nivel de riesgo que un determinado agente patégeno supone para las operaciones acuicolas locales,
y para otros recursos acuicolas del area;

2) las condiciones socioeconémicas cuando se evallan los beneficios potenciales para los recursos
acuaticos del area.

Articulo 4.7 4.
Vacio sanitario obligatorio
Se podra exigir el vacio sanitario obligatorio ordenado por la autoridad competente tras un brote de una
enfermedad importante que haya sido objeto de las medidas descritas en los Capitulos 4.10. y 4.11. La
autoridad competente podra exigir que un establecimiento de acuicultura infectado y otros establecimientos
de acuicultura epidemiolégicamente vinculados situados en una zona oficialmente declarada infectada se
sometan a un periodo de vacio sanitario. La autoridad competente prescribira la duracion del periodo de vacio
sanitario, previa evaluacion del riesgo.
La evaluacién del riesgo también se utilizara para determinar si se requiere un periodo de vacio sanitario
sincronizado en los establecimientos de acuicultura epidemiolégicamente vinculados en la zona infectada asi
como la duracién de dicho vacio sanitario.

La autoridad competente debera garantizar que el vacio obligatorio se base en disposiciones legales que
establezcan los siguientes detalles;

1) circunstancias que requieren la aplicacion del vacio sanitario o del vacio sincronizado incluidos los pasos
especificos de implementacion para cada uno;

2) momento especifico en el que debe comenzar el vacio sanitario;
3) duracion del periodo de vacio sanitario;

4) circunstancias bajo las cuales se permitira la reintroduccion de especies de acuicultura, una vez que
haya finalizado el periodo de vaci6 sanitario.

Articulo 4.7.5.
Parametros técnicos para la ejecucion de un plan obligatorio de vacio sanitario
Teniendo en cuenta las categorias de los sistemas de produccién acuicola mencionadas en el Articulo 4.1.5.,
asi como las medidas descritas en el quinto parrafo del Articulo 4.10.7., el vacio sanitario de un
establecimiento de acuicultura debera comenzar inmediatamente después de:

1) laretirada biosegura de:

a) todas las especies de animales acuaticos susceptibles a la enfermedad censiderada de
preocupacion, y

b) todas las especies de animales de acuicultura que pueden ser vectores de la enfermedad de
preocupacion, si asi lo indica la evaluacién del riesgo, y

c) ofras especies, si asi lo indica la evaluacion del riesgo;
2) haber evacuado el agua en la que se encontraban los animales infectados, cuando sea posible, y

3) haber finalizado las medidas de desinfeccién apropiadas en los equipos y en otros materiales
contaminados, de conformidad con el Articulo 4.7.4., bajo la supervisién de la autoridad competente.
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Ademas de las consideraciones expuestas en el Articulo 4.7.2., la autoridad competente debera determinar
la duracién de un periodo obligatorio de vacio sanitario a partir de pruebas cientificas de la probabilidad de
que un agente patégeno siga siendo infeccioso en el medio ambiente local, de manera que suponga un riesgo
inaceptable de reinfeccion del establecimiento de acuicultura. Los factores que se deberan considerar incluyen
la extension del brote, la distribucion de especies susceptibles y vectores posibles, la capacidad de
supervivencia y de infecciosidad del agente patégeno, y las condiciones climatoldgicas, geograficas e
hidrograficas pertinentes.

Articulo 4.7.6.
Desinfeccion previa al vacio sanitario

Los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos que establezcan procedimientos de vacio sanitario
deberan preparar una serie de instrucciones detalladas para la desinfecciéon de los establecimientos de
acuicultura antes del vacio sanitario, para aprobacién de la autoridad competente. Estas instrucciones
deberan adaptarse en funcion del tipo de sistema de produccion y de las circunstancias. La desinfeccion
debera realizarse de conformidad con el Capitulo 4.4. y, para el vacio sanitario obligatorio, de los capitulos
44.10. y 4.11., teniendo siempre en cuenta los ultimos conocimientos cientificos sobre la eficacia de los
desinfectantes contra el agente patégeno considerado.

Articulo 4.7.7.
Repoblacion tras el vacio sanitario

Un establecimiento de acuicultura que haya sido sometido a un vacio sanitario obligatorio no debera ser
repoblado hasta que se haya completado el periodo obligatorio de vacio sanitario y se haya recibido el permiso
de la autoridad competente.

Cuando se proceda a la repoblacién, se velara por no utilizar poblaciones de animales acuaticos que
comprometan los objetivos del procedimiento de vacio sanitario. Todos los criaderos sometidos a un vacio
sanitario obligatorio deberan ser sometidos a un periodo de rigurosa vigilancia oficial después de su
repoblacion con especies susceptibles. La duracién y la intensidad de la vigilancia se ajustaran a la
enfermedad en cuestion y de conformidad con los requisitos establecidos en el Capitulo 1.4., y el capitulo
especifico de enfermedad en los casos de las enfermedades de la lista.
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Anexo 9. item 6.4. — Enfoque propuesto para la revision de la Seccion 5.

SECCION 5

MEDIDAS COMERCIALES, PROCEDIMIENTOS DE IMPORTACION Y EXPORTACION Y

CERTIFICACION SANITARIA

Objetivos de la revision de la Seccion 5:

e revision de las normas mas antiguas y mejora de la calidad cuando sea necesario;

e estudio de cualquier laguna en las normas para el comercio;

e mejora de la utilidad para elaborar medidas comerciales;

e estudio de las cuestiones comerciales especificas de los animales acuaticos, manteniendo al
mismo tiempo la coherencia con el Codigo Terrestre;

e mayor armonizacion de los capitulos dentro de la Seccién 5 y entre las otras secciones del

Cadigo Acuatico.

Cédigo Acuatico
Estructura de la Seccién 5

Cédigo Terrestre
Estructura de la Seccion 5
(solo para fines comparativos)

Cédigo Acuatico
Enfoque propuesto

N/A (no aplica)

N/A

Nuevo capitulo. Desarrollar de
un nuevo capitulo introductorio
para la Seccién 5 en
colaboracioén con la Comision del
Cadigo (ver item 7.1.2 del
presente informe).

5.1. Obligaciones generales
en materia de certificacion

5.1. Obligaciones generales en
materia de certificacion

Revision. Examinar si es
necesaria una revision en
colaboracién con la Comision del
Cadigo.

Proponer un grupo ad hoc sobre
la certificacién encargado de
revisar el capitulo en ambos
Cddigos y formular las
correspondientes
recomendaciones (ver item 8.1.2.
del informe de febrero de 2025).

5.2. Procedimientos de
certificacion

5.2. Procedimientos de
certificacion

Revision. Examinar si es
necesaria una revision en
colaboracion con la Comision del
Cadigo.

Proponer un grupo ad hoc sobre
la certificacién encargado de
revisar el capitulo en ambos
Cddigos y formular las
correspondientes
recomendaciones (ver item 8.1.2.
del informe de febrero de 2025).

5.3. Procedimientos de la
OMSA relacionados con el
acuerdo sobre medidas

5.3 Procedimientos de la
OMSA relacionados con el
acuerdo sobre medidas

Revision. Examinar si es
necesaria una revision en
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sanitarias y fitosanitarias de la
Organizacion Mundial del
Comercio

sanitarias y fitosanitarias de la
Organizacion Mundial del
Comercio

colaboracion con la Comision del
Cadigo.

5.4. Criterios para la N/A Reubicacioén. Reubicar este
evaluacion de la inocuidad de capitulo en la Seccidn. Analisis
las mercancias de animales del riesgo (como en el Cédigo
acuaticos Terrestre)

5.5. Control de riesgos para la | N/A Revision. Ultima revision

sanidad de los animales
acuaticos asociados al
transporte de estos animales

adoptada en 2010. Determinar si
es mas apropiado ubicar este
capitulo en la Seccién 4 o en la
Seccion 5. Si permanece en la
Seccion 5, considerar la
posibilidad de modificar la
numeracion.

5.6. Medidas zoosanitarias
que se deben aplicar antes de
la salida y a la salida

5.4. Medidas zoosanitarias que
se deben aplicar antes de la
salida y a la salida

Revision. Considerar las
revisiones propuestas al capitulo
equivalente del Cédigo Terrestre.

5.7. Medidas zoosanitarias
que se deben aplicar durante
el trayecto entre el lugar de
salida en el pais exportador y
el lugar de llegadas en el pais
importador, y en transito

5.5. Medidas zoosanitarias que
se deben aplicar durante el
transito entre el lugar de salida
en el pais exportador y el lugar
de llegada en el pais
importador

Revision. Considerar las
revisiones propuestas al capitulo
equivalente del Cddigo Terrestre.

5.8. Puestos fronterizos en el
pais importador

5.6. Puestos fronterizos en el
pais importador

Revision. Considerar las
revisiones propuestas al capitulo
equivalente del Cédigo Terrestre.

5.9. Medidas zoosanitarias
que se deben aplicar a la
llegada

5.7. Medidas zoosanitarias que
se deben aplicar a la llegada

Revision. Considerar las
revisiones propuestas al capitulo
equivalente del Cédigo Terrestre.

5.10. Medidas relativas al
transporte internacional de
agentes patdgenos de
animales acuaticos y de
material patolégico

5.8. Transporte internacional y
contencién en laboratorios de
agentes patdgenos en los
animales

Revision. Ultima revision
adoptada en 2010.

N/A

5.9. Medidas de cuarentena
aplicables a los primates no
humanos

No es relevante para el Cédigo
Acuaético.

5.11. Modelos de certificados
sanitarios para el comercio
internacional de animales
acuaticos vivos y productos de
animales acuaticos

5.10. Modelos de certificados
veterinarios para el comercio
internacional de animales
vivos, huevos para incubar y
productos de origen animal

Revision. Estudiar la
armonizacion entre los tres
modelos de certificados y con
otras disposiciones que figuran
en el Cédigo Acuatico.

Proponer un grupo ad hoc sobre
la certificacién encargado de
revisar el capitulo en ambos
Codigos y formular las
correspondientes
recomendaciones (ver item 8.1.2.
del informe de febrero de 2025).

5.12. Movimientos de
animales acuaticos
ornamentales

N/A

Ninguna accioén en curso.
Adoptado en 2025.
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N/A

5.11. Modelo de certificado
veterinario para
desplazamientos
internacionales de perros,
gatos y hurones procedentes
de paises considerados
infectados de rabia

No es pertinente para el Cédigo
Acuatico.

NA

5.12. Modelo de pasaporte
para desplazamientos
internacionales de caballos de
competicion

No es pertinente para el Cédigo
Acuético.

N/A

5.13. Modelo de certificado
veterinario para el comercio de
animales de laboratorio

Examinar si es necesario
disponer de un modelo de
certificado en el Codigo Acuatico
o si el Capitulo 5.11. del Cédigo
Acuédtico es suficiente.

Otras consideraciones relevantes para los intercambios comerciales:

e Revisar los articulos referidos a los intercambios comerciales que figuran en los capitulos
especificos de enfermedad (X.X.9 a X.X14; 10.4.13. a 10.4.20.); esta revisién incluye la
reorganizacion de los articulos y la revision de la combinacion de mercancias y procedimientos
(uso final) y la resolucion de las lagunas relativas a las mercancias (por ejemplo, animales acuaticos

ornamentales).

e Proponer orientaciones esquematicas sobre la aplicacién adecuada de las disposiciones de los
capitulos especificos de enfermedad, probablemente en la Guia del usuario.

e Proponer orientaciones generales sobre el comercio de los animales acuaticos vivos para la
acuicultura, con un enfoque similar al del nuevo capitulo sobre los peces ornamentales.

e Definir “control oficial” teniendo en cuenta el enfoque adoptado por el Cédigo Terrestre y la
definicién del Grupo Intergubernamental de Expertos sobre el Cambio Climatico (IPCC).

Informe de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025




Anexo 10. item 6.5. — Articulo 9.2.2. del Capitulo 9.2.
‘Infeccion por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo del rio)’

CAPITULO 9.2.

INFECCION POR APHANOMYCES ASTACI (PLAGA DEL CANGREJO DEL RiO)

Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies que cumplen los criterios para ser

[...]

Articulo 9.2.2.

Familia Nombre cientifico Nombre comun
Astacus astacus cangrejo de rio de patas rojas
Austropotamobius pallipes sin nombre comun
Astacidae cangrejo sefial o cangrejo del
Pacifastacus leniusculus —
e Pacifico
Pontastacus leptodactylus angrejo de patas punteadas
Faxonius spp. (todas las especies N/A
Cambaridae Procambarus spp. (todas las NA
especies) I
Cambaroididae Cambaroides japonicus sin nombre comun
Parastacidae Cherax quadricarinatus langosta de agua dulce
Potamidae Potamon potamios sin nombre comun
Varunidae Eriocheir sinensis cangrejo chino
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Anexo 11. item 6.6. — Articulo 10.3.5. y 10.3.6. del Capitulo 10.3.

‘Infeccion por Gyrodactylus salaris’

[...]
CAPITULO 10.3.
INFECCION POR GYRODACTYLUS SALARIS

[...]
Articulo 10.3.5.
Pais libre de infeccion por G. salaris
Si el pais comparte cuerpos de agua con otros paises, solo podra hacer una autodeclaracion de ausencia
de infeccién por G. salaris si todos los cuerpos de agua compartidos estan situados en paises o zonas

declarados libres de infeccion por G. salaris (véase el Articulo 10.3.6.).

Como se describe en el Articulo 1.4.4., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracién de ausencia de
infeccion por G. salaris en la totalidad de su ferritorio si puede demostrar que:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.3.2. esta presente en el pais y se han
reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los ultimos

seis mesesfseis-meses};

js;-no ha ocurrido ninguna

infeccion por G. salaris durante al menos los 15[diez] ultimos afios, y:

a el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica

de la infeccién por G. salaris, de acuerdo con lo descrito en el Articulo 1.4.8. del Capitulo
1.4.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 15[diez] ultimos afios;

El procedimiento 2 (ausencia histérica) sélo se aplica para proceder a una autodeclaracién de ausencia
de infeccion por G. salaris para el salmoén Atlatico (Salmo salar). Si el estudio de la poblacién abarca

otras especies susceptibles que no manifiestas singos clinicos, el procedimiento 2 no es apropiada.
(6]

3) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos
los tresfdes] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de G. salaris, y se han reunido
ininterrumpidamente e implementado las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos
dosfun} afnos antes del inicio de la vigilancia especifica;

o

4) habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por G. salaris y perdio
posteriormente su estatus libre por haberse detectado G. salaris, pero se han cumplido las condiciones
siguientes:
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a) nada mas haberse detectado G. salaris, 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 G. salaris, 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 mantenido ininterrumpidamente desde la erradicaciéon de la
infeccion por G. salaris; y

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

i)  porlo menos los fresfdes] ultimos afios en las especies susceptibles silvestres y de cria sin
que se haya detectado la presencia de G. salaris, o

i) porlo menos en el funr} Ultimo afio sin que se haya detectado la presencia de G. salaris, si los
establecimientos de acuicultura afectados no tenian vinculos epidemioldgicos con las
poblaciones silvestres de especies susceptibles.

Mientras tanto, la parte del pais ubicada fuera de la zona infectada y de la zona de proteccion podra ser
declarada zona libre, segun se describe en el Articulo 1.4.4.

Articulo 10.3.6.
Zona libre de infeccion por G. salaris
Si una zona se extiende por el territorio de mas un pais, solo podra ser declarada zona libre de infeccion por
G. salaris si todas las autoridades competentes confirman que se han reunido el conjunto de condiciones

exigidas.

Como se describe en el Articulo 1.4.4., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracion de ausencia de
infeccion por G. salaris para una zona dentro de su territorio si puede demostrar que:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.3.2. esta presente y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los [seis] ultimos
seis meses;

is; no ha ocurrido ninguna

a el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacién clinica
de la infeccion por G. salaris, 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 15[diez] ultimos afos;

El procedimiento 2 (ausencia histérica) sélo se aplica para proceder a una autodeclaraciéon de ausencia
de infeccién por G. salaris para el salmoén Atlatico (Salmo salar). Si el estudio de la poblacién abarca

otras especies susceptibles que no manifiestas singos clinicos, el procedimiento 2 no es apropiada.
(0]

3) se ha aplicado una vigilancia especifica en la zona, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante
al menos los tresfdes] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de G. salaris, y se han
reunido ininterrumpidamente e implementado las condiciones elementales de bioseguridad durante al
menos dosfun} afios antes del inicio de la vigilancia especifica;
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4) habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por G. salaris para una zona y
perdié posteriormente su estatus libre por haberse detectado G. salaris en la zona, pero se han cumplido
las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado G. salaris, 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 G. salaris, y se han
completado los procedimientos de desinfeccién 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 G. salaris; y

i)  por lo menos los tres uUltimos afnos en las especies susceptibles silvestres y de cria sin que
se haya detectado la presencia de G. salaris, o

i) por lo menos en el ultimo afo sin que se haya detectado la presencia de G. salaris, si los
establecimientos de acuicultura afectados no tenian vinculos epidemioldgicos con las
poblaciones silvestres de especies susceptibles.

Mientras tanto, una parte de la zona ubicada fuera de la zona infectada y de la zona de proteccién podra
ser declarada una nueva zona libre, segun se describe en el Articulo 1.4.4.

[...]
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Anexo 12. Item 6.7. — Articulo 10.4.9. del Capitulo 10.4. Infeccién por el virus de la anemia infecciosa del

Salmoén

CAPITULO 10.4.

INFECCION POR VIRUS DE LA ANEMIA INFECCIOSA DEL
SALMON.. ]

Articulo 10.4.9.

Compartimento libre de 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 salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

Segun se describe en el Capitulo 1.4.4., un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracién de ausencia de
infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén 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 en los dos fen-estudie] ultimos afios sin que se haya detectado el virus de la anemia
infecciosa del salmén, y se han reunido ininterrumpidamente e implementado 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 infeccién por el virus de la anemia infecciosa
del salmén en un compartimento y perdi6é posteriormente su estatus libre por haberse detectado el virus de
la anemia infecciosa del salmén 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 transmisiéon del virus de la anemia infecciosa del
salmon, se han completado los procedimientos de desinfecciéon apropiados (descritos en el Capitulo
4.4.) y el compartimento se ha sometido a un periodo de vacio sanitario segun se describe en el Capitulo
47y

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 10.4.13. y 10.4.14. si procede; y

se ha realizado una encuesta para determinar la infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén
al menos seis meses luego de la repoblacién (tal como se describe en el Articulo 1.4.14.) sin que se
haya detectado la presencia del agente patégeno.

[...]
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Annex 14. Item 8.1.1. — Sections 2.2.1. and 2.2.2. of Chapter 2.2.2. ‘Infection with Aphanomyces
astaci (crayfish plague)’

CHAPTER 2.2.9.

INFECTION WITH APHANOMYCES ASTACI (CRAYFISH
PLAGUE)

[..]
2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with A. astaci according to Chapter 1.5. of
the Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) are:

Family Scientific name Common name
Astacus astacus noble crayfish
. Austropotamobius pallipes no common name
Pacifastacus leniusculus ignal crayfish
Pontastacus leptodactylus Danube crayfish
Faxonius spp. (all species N/A
Cambaridae ‘
Procambarus spp. (all species N/A
mbaroidi Cambaroides japonicus no common name
Par i Cherax quadricarinatus r law crayfish
Potamidae Potamon potamios Nno common hame
Varunidae Eriocheir sinensis Chinese mitten crab

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
A. astaci according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code are:

Famil Scientific name Common name
Astacidae Austropotamobius torrentium no common name
Cambarellus (Cambarellus)
=~ no common name
montezumae _
Cambaridae .
= Cambarellus patzcuarensis no common name
Cambarellus shufeldtii Cajun dwarf crayfish
Cambarus bartonii Appalachian brook crayfish

Report of the Meeting of the WOAH Aquatic Animal Health Standards Commission / September 2025 1



In_addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported in the
following species, but no active infection has been demonstrated:

Famil Scientific name Common name
Cambarus latimanus no common name
Cambarus striatus Hay crayfish
Cambaridae
Creaserinus fodiens no common name
Creaserinus oryktes no common name
Palaemonidae Palaemon kadiakensis no common name

[..]
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Annex 15. Item 8.2.1. Chapter 2.4.5. ‘Infection with Bonamia exitiosa’ and
Chapter 2.4.3. ‘Infection with Bonamia ostreae’

CHAPTER 2.4.2.

INFECTION WITH BONAMIA EXITIOSA

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. If a Competent Authority does not have the capability to undertake the
necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate WOAH Reference Laboratory, and if necessary, refer
samples to that laboratory for confirmatory testing of samples from the index case in a country, zone or compartment
considered free.

targeting non-overlapping regions of the pathogen genome.

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. Hydrographical 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 B. exitiosa shall be suspected if at least one of the following criteria is met:

i) Observation of parasite cells in tissue imprints

ii)  Observation of parasite cells in tissue sections with or without histopathology characteristic of the
pathogen

iii)  Positive result by conventional PCR

iv)  Positive result by real-time PCR

6.1.2. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with B. exitiosa is considered to be confirmed if at least one of the following criteria
is met:

i) Positive result by tissue imprints, histology or in-situ hybridisation and real-time-positive result by PCR
and-conventional-PCR-and-combined with sequencing

ii)  Positive results by real-time-two PCRs and-n-situ-hybridisatien-targeting different parts of the genome
combined with sequencing

1 For example transboundary commodities.
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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 B. exitiosa 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
ii)  Observation of parasite cells in tissue imprints

iii)  Observation of parasite cells in tissue sections with or without histopathology characteristic of the
pathogen

iv)  Positive result by real-time PCR
v) Positive result by conventional PCR

vi)  Positive result by in-situ hybridisation

6.2.2. Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with B. ostreae is considered to be confirmed if at least one of the following critera
is met:

i) Positive result by tissue imprints, histology or in-situ hybridisation and positive result by real-time-PCR
and-eonventionalPCR-and-combined with sequencing

ii)  Positive results by real-time-two PCRs and-r-situ-hybridisatien-targeting different parts of the genome
combined with sequencing
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CHAPTER 2.4.3.

INFECTION WITH BONAMIA OSTREAE

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. If a Competent Authority does not have the capability to undertake the
necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate WOAH Reference Laboratory, and if necessary, refer
samples to that laboratory for confirmatory testing of samples from the index case in a country, zone or compartment
considered free.

When two molecular methods are used for confirmation of a case, it is preferable to use two species-specific methods
targeting non-overlapping regions of the pathogen genome.

6.1. Apparently healthy animals or animals of unknown health status2

Apparently healthy populations may fall under suspicion, and therefore be sampled, if there is an epidemiological
link(s) to an infected population. Hydrographical 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 B. ostreae shall be suspected if at least one of the following criteria is met:

i) Observation of parasite cells in tissue imprints

ii)  Observation of parasite cells in tissue sections with or without histopathology characteristic of the
pathogen

iii)  Positive result by conventional PCR

iv)  Positive result by real-time PCR

6.1.2. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with B. ostreae is considered to be confirmed if at least one of the following criteria
is met:

i) Positive result by tissue imprints, histology or in-situ hybridisation and real-time-positive result by PCR
and-conventional-PCR-and-combined with sequencing

ii)  Positive results by real-time-two PCRs and-in-situ-hybridisation-targeting different parts of the genome
combined with sequencing

6.2  Clinically affected animals

Clinical signs are not pathognomonic for a single disease; however they may narrow the range of possible diagnoses.

2 For example transboundary commodities.
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6.2.1. Definition of suspect case in clinically affected animals
The presence of infection with B. ostreae 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
ii)  Observation of parasite cells in tissue imprints

iii)  Observation of parasite cells in tissue sections with or without histopathology characteristic of the
pathogen

iv)  Positive result by real-time PCR

v) Positive result by conventional PCR

6.2.2. Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with B. ostreae is considered to be confirmed if at least one of the following critera
is met:

i) Positive result by tissue imprints, histology or in-situ hybridisation and positive result by real-time-PCR
and-eonventionalPCR-and-combined with sequencing

ii)  Positive results by real-time-two PCRs and-r-situ-hybridisatien-targeting different parts of the genome
combined with sequencing
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Annex 16. Iltem 8.2.2. Chapter 2.4.5. ‘Infection with Marteilia refringens’

CHAPTER 2.4.4.

INFECTION WITH MARTEILIA REFRINGENS

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. If a Competent Authority does not have the capability to undertake the
necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate WOAH Reference Laboratory, and if necessary, refer
samples to that laboratory for confirmatory testing of samples from the index case in a country, zone or compartment
considered free.

targeting non-overlapping regions of the pathogen genome.

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
to an infected population. Hydrographical 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 M. refringens shall be suspected if at least one of the following criteria is met:

i) Positive result by a recommended molecular detection test

ii)  Visual observation of the pathogen by microscopy

6.1.2. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with M. refringens is considered to be confirmed if at least one of the following
eriterien-criteria is met:

i) Positive result by tissue imprints, histology or in-situ hybridisation and real-time-positive result by PCR
and-conventional-PCRfollowed by-segquence-analysis-combined with sequencing

ii) Positive results by two PCRs targeting different parts of the genome combined with sequencing
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 M. refringens shall be suspected if at least one of the following criteria is met:

i) Positive result by wet mounts

1 For example transboundary commodities.
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i) Positive result by tissue imprints
iii)  Positive result by histopathology
iv)  Positive result by real-time PCR

v) Positive result by conventional PCR

6.2.2. Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with M. refringens is considered to be confirmed if at least one of the following
criteria is met:

i) Positive result by tissue imprints, histology or in-situ hybridisation and real-time-positive result by PCR
and-conventional-PCRfollowed-by-seguence-analysis-combined with sequencing

i) Positive results by species-specifie1SH—and—<conventional-two PCRs followed-bysequence—analysis
targeting different parts of the genome combined with sequencing

il Rosit ‘ e PCR followed ; el
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Annex 17. Item 8.2.3. Chapter 2.4.5. ‘Infection with Perkinsus marinus’

CHAPTER 2.4.5.

INFECTION WITH PERKINSUS MARINUS

1. Scope

Infection with Perkinsus marinus means infection with the pathogenic agent Perkinsus marinus, of the Family Perkinsidae.

2. Disease information

2.1.

2.2,

Agent factors

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

Aetiological agent

Perkinsus marinus is a Perkinsid parasite initially described infecting eastern oysters, Crassostrea virginica and
causing disease and mortality (Mackin et al., 1950).

Current phylogenomic studies place P. marinus within the class Perkinsea of the phylum Perkinsozoa, under
the Kingdom Alveolata (Reece et al., 1997).

The parasite occurs as motile zoospores, trophozoites, and schizonts. Following infection, trophozoites
proliferate within oyster tissues, particularly in connective tissue and haemolymph. As trophozoites grow,
they undergo schizogony: cleavage furrows form, leading to the production of multiple merozoites within a
morula-like stage. Fully developed schizonts rupture to release large numbers of merozoites, which
disseminate through host tissues or into the environment (Andrews, 1988; Villalba et al., 2004).

As in P. olseni, the ribosomal RNA transcription units in P. marinus are highly duplicated and variable,
complicating the use of rDNA as a reliable quantitative marker for infection intensity (Bogema et al., 2021).
Alternative genomic regions, including internal transcribed spacer (ITS) sequences and non-ribosomal single-
copy genes, have been explored for molecular diagnostics (Audemard et al.,, 2004; De Faveri et al., 2009;
Gautbhier et al., 2006; Reece et al., 1997; Robledo et al., 1999).

Cytogenetic and molecular studies suggest that P. marinus may also display variable ploidy. Early work using
microsatellite loci and karyotyping suggested diploidy (Reece et al, 1997; Robledo et al., 1999), but
subsequent genomic sequencing has raised the possibility of polyploidy or aneuploidy, with variation across
life stages and isolates (Bogema et al., 2021; Thompson et al., 2011). Further investigation is needed to resolve
the extent and biological implications of ploidy variation in this species.

Survival and stability in processed or stored samples

The survival and stability of P. marinus varies according to the conditions when processing and storing
samples. Refrigeration (2—-6°C) and low salinity (7 ppt) significantly decreases the viability and metabolic
activity of P. marinus but could not eliminate P. marinus from oysters (La Peyre et al., 2008b; 2010). It is likely
that P. marinus can survive in dead or frozen oysters for an unknown, potentially long period (Andrews &
Hewatt, 1957).

Survival and stability outside the host

Perkinsus marinus meront cells can survive for at least 14 days in the water column, with their infectivity
potentially persisting beyond 7days (Chu & Lund, 2006).

For inactivation methods, see Section 2.4.5.

Host factors
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2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with P. marinus according to Chapter 1.5.
of the Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) are:

Family Scientific name Common name
Crassostrea corteziensis Cortez oyster
Crassostrea virginica American cupped oyster
Ostreidae

Magallana [syn. Crassostrea) ariakensis

Ariake cupped oyster

Saccostrea palmula

palmate oyster

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
P. marinus according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code are:

Family Scientific name Common name
Crassostrea tulipa Gasar cupped oyster
Ostreidae Crassostrea rhizophorae mangrove cupped oyster

Magallana [syn. Crassostrea] gigas

Pacific cupped oyster

In addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported in the
following species, but no active infection has been demonstrated:

Family Scientific name Common name
Myidae Mya arenaria soft shell clam
Crassostrea columbiensis Columbia black oyster
Ostreidae
Striostrea prismatica stone oyster

2.2.3. Likelihood of infection by species, host life stage, population or sub-populations

Perkinsus marinus usually infects and kills oysters between 1 and 3 years of age. Differences in clinical
expression to the infection with Perkinsus marinus has been shown between Crassostrea virginica populations
(e.g. Bushek & Allen, 1996; Green-Beach et al., 2011).

Compared with C. virginica, Crassostrea corteziensis, Saccostrea palmula and triploid M. ariakensis were
found to exhibit partial resistance to P. marinus infection and associated disease (Caceres-Martinez et al.,
2012; 2016; Calvo et al. 2000; 2001).

2.2.4. Distribution of the pathogen in the host

While P. marinus can be found in various tissues and organs, it mostly infects intestine, vesicular connective
tissue, haemocytes and digestive gland (Remacha-Trivifio et al., 2008). The proliferation of the parasite causes
systemic disruption of connective tissue and epithelial cells.

2.2.5. Aquatic animal reservoirs of infection

None known

2.2.6. Vectors

None known

2.3. Disease pattern
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2.3.1. Mortality, morbidity and prevalence

Infection is often lethal for C. virginica. Death usually occurs 1 or 2 years after infection, during or shortly after
the warmest annual water temperatures (Burreson & Ragone Calvo, 1996). Prevalence is expected to be
higher in individuals with more than 1 year of exposure to the pathogen (Andrews, 1996; Burreson & Ragone
Calvo, 1996).

Prevalence is highly variable depending on host populations, pathogen strain and environmental factors (Kim
et al., 2025; Proestou et al., 2023). Along the US east coast, C. virginica populations consistently exhibit high
P. marinus infection rates, typically exceeding 80% and sometimes reaching 100% prevalence (Smolowitz,
2013). While populations from the Mexico Gulf typically exhibit low to moderate prevalence, with infection
intensities generally remaining light (Ammons et al., 2023; Caceres-Martinez et al., 2016; Gullian-Klanian et
al., 2008).

Infection prevalence and intensity are consistently low in M. ariakensis, C. corteziensis and S. palmula
populations (Caceres-Martinez et al., 2012; 2016; Calvo et al., 2000; 2001). Notably, no significant P. marinus-
associated mortality has been observed in natural populations of C. corteziensis and S. palmula (Caceres-
Martinez et al., 2012; 2016). Furthermore, M. ariakensis demonstrates superior survival, faster growth, and
reduced disease susceptibility compared to C. virginica across varying salinity regimes (low, medium, and
high) (Calvo et al., 2001).

2.3.2. Clinical signs, including behavioural changes

Perkinsus marinus causes a chronic wasting disease.

Infected oysters may have a pale appearance to the digestive gland, reductions in condition index, severe
emaciation, gaping, shrinkage of the mantle away from the outer edge of the shell, reduced gonadal
development and/or retardation of growth (Ford & Tripp, 1996). Occasionally, pus-like pockets may occur in
the soft tissues. However, these signs are not pathognomonic of perkinsosis.

2.3.3 Gross pathology

Gross signs are thin, watery tissue, eventually presence of pus-like pockets, but these gross signs are not
specific to infection with P. marinus.

2.3.4. Modes of transmission and life cycle

The life cycle is direct from host to host (Andrews, 1996; Villalba et al., 2004). Perkinsus marinus is transmitted
directly from host to host through the water column following release of parasites in faeces or the decay or
scavenging of moribund tissues (Bushek et al., 2002). The parasite enters the paleal cavity of the oyster during
filter-feeding. Labial palps and particularly the pseudo-faeces discharge area of the mantle are important sites
of infection (Allam et al., 2013; Winnicki et al., 2008). Parasites infect and multiply within haemocytes. The
infected circulating haemocytes migrate throughout the host tissues.

Experimental infection in controlled conditions is possible by exposing animals to in vitro culture of P. marinus
(Dungan et al., 2007).

2.3.5. Environmental factors

The prevalence and intensity of P. marinus are primarily driven by salinity and temperature. On the east coast
of US, infections are acquired during the warm months of the year, when the water temperatures reach above
18°C (Smolowitz, 2013). Proliferation of the parasite and associated lesions are correlated with temperature.
Temperature controls the annual cycle of P. marinus, with maximum prevalence and intensity lagging 1—
2 months behind maximum summer water temperatures and minimum prevalence and intensity lagging 1-
2 months behind minimum winter temperatures. Thus, P. marinus infections are most intense in autumn and
least intense in early spring (Burreson & Ragone Calvo, 1996). Parasite infection intensity peaked at about
35°C (Malek et al., 2018). In tropical regions such as the Gulf of Mexico, however, P. marinus proliferates at
significantly higher temperatures, suggesting an adaptation of host-parasite dynamics to these conditions
(Caceres-Martinez et al., 2016).

Perkinsus marinus cells were released on a diurnal cycle, with most cells released during the hottest and
brightest period of the day (12:00-18:00). Temperature had a strong and immediate effect on the number of
cells released, but salinity did not, only influencing the intensity of infection over the course of several months
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2.4,

2.3.6.

(Gignoux-Wolfsohn et al., 2020). Prevalence and intensity of P. marinus infections are greatest at salinities
greater than 12 practical salinity units (psu). Transmission can occur between 9 and 12 psu, but infections
remain low in intensity. Perkinsus marinus can persist for long periods in hosts at salinities less than 9 psu,
but replication is low and no host mortality occurs.

Geographical distribution

Infection with P. marinus has been reported from the Atlantic coast of North and South America (da Silva et
al., 2013). It was introduced to the Pacific coast of North America (Caceres-Martinez et al., 2008).

See WAHIS (https://wahis.woah.org/#/home) for recent information on distribution at the country level.

Biosecurity and disease control strategies

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

2.4.7.

Vaccination

None.

Chemotherapy including blocking agents

N-Halamine disinfectant compounds killed cultured P. marinus cells without affecting oyster larvae (Delaney
et al., 2003). Bacitracin, cycloheximide and freshwater have been shown to reduce, but not eliminate
P. marinus in infected oyster hosts (Calvo & Burreson, 1994; Faisal et al., 1999; La Peyre et al., 2003).
Moreover, the antimicrobial drug triclosan (5-chloro-2-[2,4 dichlorophenoxy]) phenol, may be effective in
treating P. marinus-infected oysters (Chu et al., 2008; Lund et al., 2005). Finally copper (as CuCl,) was shown
to greatly reduce infection levels of P. marinus in haemocytes in vivo (Foster et al., 2011) These treatments
may be relevant for aquaculture, but are not practical in the natural environment.

Immunostimulation

None.

Breeding resistant strains

Selective breeding of surviving oysters from epizootics has demonstrated effectiveness for reducing mortality
caused by P. marinus (Ragone Calvo et al., 2003).

Inactivation methods

Desiccation, chlorination (>0.3 mg ml™ = 300 ppm [parts per million]), UV light (>28,000 uWs
cm~2) and freshwater have all been shown to inactivate P. marinus cells (Bushek et al., 1997; Bushek & Howell
2000). UV irradiation from 4000 to 14,000 pWs cm=2 will inhibit proliferation of P. marinus (Bushek & Howell,
2000).

Disinfection of eggs and larvae

Perkinsus marinus is not known to infect eggs or larvae, but cells could occur extracellulary. Disinfection of
eggs or larvae may be possible using N-halamine disinfectant compounds (Delaney et al., 2003).

General husbandry

Farming in areas where salinity is less than 12 psu and use of fast-growing, disease-tolerant strains has shown

some benefit (Andrews, 1996; Burreson & Ragone Calvo, 1996).

Water filtration to 1 um followed by UV exposure should allow protecting hatchery produced seed against
infection (Ford et al., 2001). Inversely, treating water effluents should minimise the transmission of P. marinus
to local oyster populations from infected oysters maintained in facilities such as processing plants, depuration
facilities or hatcheries (Bushek & Howell, 2000).

Cultured off-bottom and air daily exposed oysters from infected area showed increased survival and higher
condition indexes (La Peyre et al., 2008).
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3. Specimen selection, sample collection, transportation and handling

This section draws on information in Sections 2.2, 2.3 and 2.4 to identify populations, individuals and samples that are most
likely to be infected.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Selection of populations and individual specimens

Gaping or freshly dead individuals (2 or more years old) should be sampled by priority, to increase the chances of
finding infected animals. For histology, only live (including moribund) animals should be sampled.

Sampling of bivalves should be organised once a year when prevalence is known to be at a maximum. When such
data is not available in a particular ecosystem, sampling should preferably be carried out during periods of oyster
spawning which also corresponded with warmer temperatures (Burrell et al., 1984).

Selection of organs or tissues
For Ray’s fluid thioglycollate culture method (RFTM), pieces of gill, mantle and rectum are typically used. For histology,

a 5-mm thick section through the visceral mass that includes digestive gland, gill and mantle is used. For PCR, a pool
of organs including digestive gland, gill and mantle is best.

Samples or tissues not suitable for pathogen detection

Tissues other than digestive gland, mantle and gills are less suitable.

Non-lethal sampling

A real-time PCR assay targeting the multicopy internal transcribed spacer region of the genome was developed to
detect P. marinus DNA in environmental waters allowing detecting equivalent of 3.3 x 1062 cell per 10-microl reaction

mixture (Audemard et al., 2004).

Perkinsus cells can be detected from haemolymph, faeces or water samples using RFTM methods (Bushek et al., 2002;
Ellin & Bushek, 2006; Gauthier & Fisher, 1990).

Preservation of samples for submission

For guidance on sample preservation methods for the intended test methods, see Chapter 2.4.0 General information
(diseases of molluscs).
3.5.1. Samples for pathogen isolation

The results of bioassay depend 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 alternate storage methods only after consultation with the receiving
laboratory.

Standard sample collection, preservation and processing methods for molecular techniques can be found in
Section B.5.5 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).

For diagnosis using RFTM, samples must be fresh.

3.5.2. Preservation of samples for molecular detection
For polymerase chain reaction (PCR) assays, samples must be preserved in 70-100% ethanol and not

denatured alcohol.

Standard sample collection, preservation and processing methods for molecular techniques can be found in
Section B.5.5 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).
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3.5.3. Samples for histopathology, immunohistochemistry or in-situ hybridisation

For histology, the best preservative is Davidson’s AFA, but 10% buffered formalin or other standard histology
fixatives are also acceptable.

Standard sample collection, preservation and processing methods for histological techniques can be found in
Section B.5.3 of Chapter 2.4.0 General information (diseases of molluscs).

3.5.4. Samples for other tests

None.

3.6. Pooling of samples

Pooling of samples from more than one individual animal for a given purpose is only 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 specimens should be
processed and tested individually. Small life stages such as spat can be pooled to obtain the minimum amount of
material for molecular detection. Pooling of very small spat (5—10 depending on size) is acceptable for PCR analyses.

4. Diagnostic methods

The methods currently available for pathogen detection that can be used in i) surveillance of apparently healthy animals, ii)
presumptive diagnosis in clinically affected animals and iii) confirmatory diagnostic purposes are listed in Table 4.1. by animal
life stage.

Ratings for purposes of use. For each recommended assay a qualitative rating for the purpose of use is provided. The ratings
are determined based on multiple performance and operational factors relevant to application of an assay for a defined
purpose. These factors include appropriate diagnostic performance characteristics, level of assay validation, availability cost,
timeliness, and sample throughput and operability. For a specific purpose of use, assays are rated as:

+++ = Methods are most suitable with desirable performance and operational characteristics.

++ = Methods are suitable with acceptable performance and operational characteristics under most
circumstances.

+= Methods are suitable, but performance or operational characteristics may limit application under
some circumstances.

Shaded boxes = Not appropriate for this purpose.

Validation stage. The validation stage corresponds to the assay development and validation pathway in chapter 1.1.2. The
validation stage is specific to each purpose of use. Where available, information on the diagnostic performance of
recommended assays is provided in Section 6.3.

WOAH Reference Laboratories welcome feedback on diagnostic performance of recommended assays, in particular PCR
methods. Of particular interest are any factors affecting expected assay sensitivity (e.g. tissue components inhibiting
amplification) or expected specificity (e.g. failure to detect particular genotypes, detection of homologous sequences within
the host genome). These issues should be communicated to the WOAH Reference Laboratories so that advice can be provided
to diagnostic laboratories and the standards amended if necessary.
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Table 4.1. WOAH recommended diagnostic methods and their level of validation for surveillance of apparently healthy animals and investigation of clinically affected animals

A.  Surveillance of apparently B.  Presumptive diagnosis of C.  Confirmatory diagnosis! of a suspect result from
healthy animals clinically affected animals

surveillance or presumptive diagnosis
Method

Early life

Early life
stages?

stages?

Early life
stages?

Juveniles? Adults LV Juveniles? Adults Lv Juveniles? Adults LV

Wet mounts

Histopathology ++ ++ 1 +++ +++ NA

Cell culture

Transmission electron + 4 ++ NA
microscopy

Real-time PCR +++ +++ +++ 2

+++ +++ +++ 2 +++ +++ +++ 2

Conventional PCR ++ ++ ++ 1 ++ ++ ++ 1

Conventional PCR followed by -+ o+ o+ 1
amplicon sequencing

In-situ hybridisation

Bioassay

LAMP

Ab-ELISA

Ag-ELISA

RFTM ++ +++ 2 ++ +++ NA

LV = level of validation, refers to the stage of validation in the WOAH Pathway (chapter 1.1.2); PCR = polymerase chain reaction; LAMP = loop-mediated isothermal amplification;
Ab- or Ag-ELISA = antibody or antigen enzyme-linked immunosorbent assay, respectively. RFTM = Ray’s fluid thioglycollate culture method
For confirmatory diagnoses, methods need to be carried out in combination (see Section 6). 2Susceptibility of early and juvenile life stages is described in Section 2.2.3.
3Specify the test used. Shading indicates the test is inappropriate or should not be used for this purpose.
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4.1. Smears
Not recommended as a diagnostic method.
4.2. Histopathology
Samples to be taken consist of fresh, gaping or freshly dead bivalves.

Sections of tissue that include gills, digestive gland, mantle, and gonad should be fixed for 24 hours minimum in a
recommended fixative followed by standard processing for histology as described in section 5.3 of Chapter 2.4.0
General information (diseases of molluscs). Observations are made at increasing magnifications up to x1000.

Histology is generally less sensitive than PCR methods (see Sections 6.1. and 6.2).

A positive result is the occurrence of spherical, uninucleated cells, trophozoites, ranging from about 2 to 5 um
(sometimes to 10 um) in diameter with a large vacuole and an eccentrically displaced nucleus. These are typically
associated with host gut or sometimes epithelium in lighter infections, with colonisation of connective tissues
characteristic of more advanced cases. Binucleated P. marinus schizonts (dividing forms) may be observed, though
larger schizonts of greater nuclear count are not reliably presented. Many of the parasites may occur within oyster
haemocytes. Perkinsus marinus cells stain basophilic. A change in Perkinsus marinus phenotype (large trophozoites
at low infection intensity were replaced by abundant tinny cells) was reported since 1986 in oysters from Chesapeake
Bay by Carnegie et al., 2021).

4.3. Electron microscopy

Fixed sections reveal large multifocal lesions in gut epithelium or connective tissue of any organ containing P. marinus
cells (Mackin, 1951). Haemocyte infiltration and phagocytosis of P. marinus cells occurs in most infections. In high
intensity infections, the gut epithelium may be almost completely destroyed.

Perkinsus marinus zoospores, like zoospores of all species of Perkinsus, show an ornamented anterior flagellum with
hair-like and spurs-like structures and a glabrous posterior flagellum. The zoospore contains an apical complex
consisting of a conoid, subpellicular microtubules, rhoptries, rectilinear micronemes and conoid-associated
micronemes. Large vacuoles also occur at the anterior end of the zoospore (Perkins 1976; 1996).

4.4. Nucleic acid amplification

PCR assays should always be run with the controls specified in Section B.5.5 Molecular methods Chapter 2.4.0 General
information (diseases of molluscs). Molluscs are known to potentially contain substances that can inhibit PCR
reactions. It is recommended to check for the presence of PCR inhibitors in DNA extracts to avoid false negative
results. In case PCR inhibitors are present, DNA samples can be diluted prior to PCR analyses (a 1/10 dilution usually
resolves most cases of PCR inhibition). Each sample should be tested in duplicate.

Several PCR assays have been developed for the detection of Perkinsus sp. and P. marinus, most of them target
portions of the rRNA gene complex. Primers that target the NTS region have demonstrated good species specificity
for P. marinus, however, little is known of the variation within species for the NTS region and there is a risk of false
negatives. The sequence variation in the ITS region is more broadly characterised (see the GenBank database) and
primers targeting the ITS region are more thoroughly tested for specificity. For these reasons, primers that target the
ITS region are recommended

Depending on the context of analysis, Perkinsus genus PCR assays be conducted first, and then samples with positive
results should be tested with a P. marinus specific assay.

Extraction of nucleic acids

Samples to be taken consist of live or freshly dead molluscs. 2—3 mm? tissue pieces are excised aseptically from gill,
mantle and digestive gland placed into 1.5 ml microcentrifuge. Dissecting utensils should be flamed between samples
to prevent cross-contamination.

Different kits and procedures can be used for nucleic acid extraction. DNA is usually extracted by proteinase K
digestion at 56°C (generally overnight), and the spin-column methodology using commercially available kits. Faster
extraction protocols using Chelex resin has also been described (De Faveri et al., 2009; Piesz et al., 2022). The quality

Informe de la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos / septiembre de 2025



and concentration of the extracted nucleic acid is important and can be checked using a suitable method as
appropriate to the circumstances.

4.4.1. Real-time PCR

Primers and probes (sequences)

Pathogen/

T TG Primer/probe (5’-3’) Concentration Cycling parameters®@

Method 1: TagMan PCR: Gauthier et al., 2006, GenBank Accession No.: AF149876.1

Perkinsus sp./ITS PERK-F: TCC-GTG-AAC-CAG-TAG-AAA-TCT-CAA-C 0.9 uMm 40 cycles of: 95°C/15 sec and
(detects at least P. marinus, PERK-R: GGA-AGA-AGA-GCG-ACA-CTG-ATA-TGT-A 0.9 uM ¥ 60‘;C/1 min
P. olseni and P. chesapeaki) PERK Probe: (FAM) CCC-TTT-GTG-CAG-TAT-GC-MGB 0.25 uM

Method 2: TagMan PCR: Gauthier et al., 2006; GenBank Accession No.: AF149876.1; amplicon size: 72 bp

PMAR F: TTG-TTA-ACG-CAA-CTC-AAT-GCT-TTG-T 0.9 uMm 40 cycles of: 95°C/15 sec and
Perkinsus marinus/ITS PMAR R: AAG-CGC-ACA-TAA-CGA-ACC-ACC 0.9 uM 4 60‘; /1 min
PMAR-MGB Probe: (FAM)-GCT-TGA-ACT-AAC-TCT-MGB- 0.25 uM
Method 3: Real-time PCR: De Faveri et al., 2009; GenBank Accession No.: No data; amplicon size: 90 bp
F: CGC-CTG-TGA-GTA-TCT-CTC-GA 0.2 uM o
Perkinsus marinus/ITS R: GTT-GAA-GAG-AAG-AAT-CGC-GTG-AT 0.2 uM 3 CVCIESGEE(??COCr Zosr;(l sec, and
Probe: [FAM]CGC-AAA-CTC-GAC-TGT-GTT-GTG-GTG 0.04 pM

@A denaturation step prior to cycling has not been included.

Interpretation of results:

A sample is considered positive when a PCR amplification curve is observed (with the expected Ct value when
a cut-off Ct value has been established) with the appropriate melting temperature peak (Tm) in case of SYBR
Green PCR assays, with all negative controls being negative and all positive controls being positive.

Depending on the context/objective of the analysis, a cut-off Ct value can be used to define if samples are
positives or negatives. The cut-off Ct value may vary depending on the equipment, reagents and consumables
used for the test.

If PCR inhibitors are detected in a sample producing a negative result, this sample should be considered as
uninterpretable.

4.4.2. Conventional PCR

Pathogen/

——— Primer/probe (5'-3’) Concentration Cycling parameters®

Method 1: Audemard et al., 2004 (primers from Casas et al., 2002); GenBank Accession No.: AF149876.1, amplicon size: 703 bp

Perkinsus sp./ITS ) 40 cycles of: 95°C/1 min and 55°C/1min
(detects all known Perkinsus PerkiTS-85: CCG-CTT-TGT-TTG-GAT-CCC 0.5uM and 72°C/1min

PerkITS-750: ACA-TCA-GGC-CTT-CTA-ATG-ATG 0.5 uM
species except P. qugwadi) er M Final elongation 72°C/10 min

Method 2: Audemard et al., 2004; GenBank Accession No.: AF149876.1, amplicon size: 509 bp

40 cycles of: 95°C/1 min and 57°C/1min
and 72°C/3min
Final elongation 72°C/10 min

PmarlITS-70F: CTT-TTG-YTW-GAG-WGT-TGC-GAG-ATG 0.5 uM

Perkinsus marinus/TS PmarlTS-600R: CGA-GTT-TGC-GAG-TAC-CTC-KAG-AG 0.5 uM

@A denaturation step prior to cycling has not been included.
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4.4.3. Other nucleic acid amplification methods

None.

4.5. Amplicon sequencing
The size of the PCR amplicon should be verified, for example by agarose gel electrophoresis. Obtained sequences are
analysed in comparison with reference sequences.

4.6. In-situ hybridisation
Samples to be taken consist of live or freshly dead molluscs.
A specific DNA probe that targets the small subunit rRNA gene has been developed for the genus Perkinsus:
Perksp700DIG (Elston et al., 2004) and a DNA probe that targets the LSU of the rRNA gene has been developed for
the specific detection of P. marinus: PmarLSU-181 (Moss et al., 2006). Additionally, two other P. marinus probes also
targeting the LSU region has been developed: Pmar LSU-420 and LSU 560 (Reece et al., 2008), and can be used in
cocktails with the first one.The probe should be 5’ end-labelled with digoxigenin. Alternatively, probes can be labelled
with a fluorochrome (ex. Alexa Fluor 488%)

Pathogen/target ISH probe type ISH probe (5’-3’) Reference

Perkinsus sp./SSU
(detects all known Perkinsus Labelled oligonucleotide PerkspSSU-700 CGC-ACA-GTT-AAG-TRC-GTG-RGC-ACG Elston et al. (2004)

species except P. qugwadi)

Perkinsus marinus/LSU

Labelled
oligonucleotide(s)
(PmarLSU-181 alone or
cocktail of the 3)

PmarLSU-181 GAC-AAA-CGG-CGA-ACG-ACT-C
PmarLSU-420 GAA-GAC-AGG-AGC-GAG-CAG-C
PmarLSU-560 AAC-CAA-TTC-ACA-GAT-AGC-G

4.7.

4.8.

Immunohistochemistry
Not available.
Bioassay

Not available.

4.9. Antibody- or antigen-based detection methods (ELISA, etc.)

4.10.

Polyclonal antibody-based analyte-capture ELISAs are reported to detect P. marinus extracellular secretions (ECP) in
tissue homogenates from oysters with infection intensities of one parasite cell/g oyster tissue (Ottinger et al., 2001).
The specificity of polyclonal antibodies against P. marinus ECP was not tested against other Perkinsus spp. or marine
mollusc protistan associates.

Other methods

4.10.1.Ray’s fluid thioglycollate culture method (RFTM)

Incubation in thioglycollate is routinely used for surveillance of P. marinus. The technique is simple,
inexpensive and very sensitive, but not species specific. Trophozoites of P. marinus in oyster tissue will enlarge
when cultured for at least 5 days in fluid thioglycollate medium containing dextrose that is fortified with
antibiotics (penicillin, streptomycin) and an antifungal compound (nystatin) to reduce bacterial and fungal
growth. When the tissue is macerated after culture to allow penetration of aqueous iodine solution (Lugol’s),
the enlarged trophozoites (hypnospores or prezoosporangia in the old terminology) readily take up Lugol’s
and become easily visible at low power because of their bluish—black colouration and spherical shape.

Samples to be taken consist of live or freshly dead molluscs.
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Tissue assay (Ray, 1966): tissue samples measuring approximately 5-10 mm are excised, giving preference to
rectal, gill and mantle tissue from oysters, and placed in test tubes containing thioglycollate medium
(thioglycollate medium containing dextrose 14.6 g; NaCl, 10.0 g; sterile distilled water (dH,0), 485 ml). A total
of 9.5 mlis dispensed into disposable test tubes, which are autoclaved for 15 minutes at 1.2 kg cm=2 pressure.
The autoclaved solution can be stored in tubes for up to 3 weeks. Dissecting utensils should be rinsed in 95%
ethanol and flamed between hosts to prevent carry-over. The recommended antifungal/antibiotics are:
500 units mI~t penicillin G and 500 units mlI~! dihydro-streptomycin in media (penicillin, 3.13 g; streptomycin,
6.55 g; 500 ml dH,0; freeze in 50 ml aliquots; add 0.5 ml to each tube), and 50 ul of mycostatin (nystatin) per
tube. Chloromycetin can be used in place of penicillin/streptomycin. The tube is plugged with a foam rubber
or cotton stopper. Incubation is at 22—-25°C for between 5 and 7 days, in the dark. After incubation, the
fragments of tissue are collected and chopped with a scalpel blade on a glass slide, a drop of Lugol’s iodine
solution is added (stock Lugol’s iodine solution: potassium iodide, 6.0 g; iodine, 4.0 g; dH,0, 100 ml. Lugol’s
iodine working solution: dH,0, 30.0 ml; Lugol’s stock solution, 15.0 ml) and the preparation is covered with a
cover-slip and allowed to sit for 10 minutes. The preparations are examined in the fresh state.

Whole body burden assay (Fisher & Oliver, 1996): the entire host, cut into 2-5 mm pieces, is placed in fluid
thioglycollate culture medium and incubated as in the tissue assay above. The solution is centrifuged at 1500 g
for 10 minutes and the supernatant is discarded. 2 M NaOH (20 ml g tissue) is added and the solution is
incubated at 60°C for 2—6 hours until tissue is digested. The solution is centrifuged at 1500 g for 10 minutes
and the supernatant is discarded. The solution is washed three times in deionised water, the pellet is
resuspended in 1 ml Lugol’s iodine working solution, and the cells are counted. Serial dilutions may have to
be made to reduce the total cell number to a manageable number.

Interpretation of results:

Cultured parasites enlarge from 2—-10 to 20—70 um during incubation. Perkinsus spp. cells are spherical and
the walls stain blue or bluish-black with Lugol’s iodine solution (Bushek et al., 1994; Ray 1966).

In susceptible host species, within the known range of P. marinus, a positive result is presumptive evidence
of P. marinus infection, but should be confirmed in accordance with Section 6.

4.10.2.Cell culture/artificial media

Perkinsus marinus cells are easily cultured in a variety of media (e.g. La Peyre et al., 1993). Culture medium is
usually inoculated with heart, haemolymph, or gill tissue. Comparisons of commercially available media have
been made (Dungan & Hamilton, 1995) and growth was supported in all media, but was at a maximum in 1/1
DME (Dulbecco’s Modified Eagle’s)/Ham’s F-12 medium.

5. Test(s) recommended for surveillance to demonstrate freedom in apparently healthy populations

Real-time PCR and eventually RFTM tissue or whole-body burden assays should be used for targeted surveillance to declare
freedom from infection with P. marinus.

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. If a Competent Authority does not have the capability to undertake the
necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate WOAH Reference Laboratory, and if necessary, refer
samples to that laboratory for confirmatory testing of samples from the index case in a country, zone or compartment
considered free. There are currently no WOAH Reference Laboratory for Perkinsus marinus.

When two molecular methods are used for confirmation of a case, it is preferable to use two species-specific methods
targeting non-overlapping regions of the pathogen genome.
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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. Hydrographical 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.

6.1.2.

Definition of suspect case in apparently healthy animals

The presence of infection with P. marinus shall be suspected if at least one of the following criteria is met:
i) Histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease

i) Positive result by conventional PCR

iii)  Positive result by real-time PCR

iv)  Positive result by RFTM

Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with P. marinus is considered to be confirmed if at least one of the following criteria
is met:

i) Positive result by real-time PCR and positive result by conventional PCR followed by amplicon
sequencing

i) Positive result by In-situ hybridisation and positive result by conventional PCR followed by amplicon
sequencing

iii)  Positive result by In-situ hybridisation and positive result by species specific real-time PCR.

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.

6.2.2.

6.3.

Definition of suspect case in clinically affected animals
The presence of infection with P. marinus 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)  Histopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease
iii)  Positive result by conventional PCR
iv)  Positive result by real-time PCR

v)  Positive result by RFTM

Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with P. marinus is considered to be confirmed if at least one of the following criteria
is met:

i) Positive result by real-time PCR and conventional PCR followed by sequence analysis
i)  Positive result ISH and conventional PCR followed by sequence analysis

i) Positive result of real-time PCR and ISH

Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests

The diagnostic performance of tests recommended for surveillance or diagnosis of infection with P. marinus are
provided in Tables 6.3.1. and 6.3.2 (no data are currently available for either). Data are only presented where tests

1 For example transboundary commodities.
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are validated to at least level 2 of the validation pathway described in Chapter 1.1.2. and the information is available
within published diagnostic accuracy studies.

Some data on analytical performances (stage 1 validation) are available for most diagnostic tests described in this
chapter, but are not always complete (for example for inclusivity and exclusivity). RFTM assays and histopathology
allow a diagnostic at the genus level and do not allow species discrimination. RFTM assays are considered to be
specific for all members of the genus Perkinsus except P. qugwadi (incertae sedis). However, the apparent exclusivity
of RFTM assays for detection of only Perkinsus species lacks exhaustive confirmation through testing of all other
protists (Dungan & Reece, 2020). Molecular tools have been evaluated for their analytical sensitivity and specificity
to varying extents. Diagnostic sensitivity (DSe) and specificity (DSp) (stage 2 validation) have generally not been
estimated, however data comparing sensitivity performances of the different diagnostic tests are available.
Histopathology is considered as less sensitive than PCR and RFTM assays. Whole body burden (WBB) RFTM assay is
considered very sensitive, with a theoretical sensitivity of one Perkinsus sp. cell per host. Tissue and haemoplymph
RFTM assays have a limited sensitivity when infection intensity is below 1000 perkinsus cells per g wet tissue (Bushek
etal.,, 1994).

6.3.1. For presumptive diagnosis of clinically affected animals (no data are currently available)

Test Source Tissue or
Test purpose

i D D Ref itati
type populations sample types Species Se (n) Sp (n) eference test Citation

DSe = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of animals used in the validation study,
PCR: = polymerase chain reaction.

6.3.2. For surveillance of apparently healthy animals (no data are currently available)

Test Source Tissue or
Test purpose

R Species DSe (n) | DSp (n) Reference test Citation
type populations sample types

DSe = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of animals used in the validation study,
PCR: = polymerase chain reaction.
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