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2 4 INTRODUCCION

El desarrollo del sector de la acuicultura tiene como pre-requisito el estable-
cimiento de unas condiciones de manejo de los animales que permitan prevenir
la aparicién de enfermedades o, en su defecto, controlarlas con el minimo coste
y con la mayor rapidez posible.

Estas condidiones estan establecidas a nivel europeo mediante la Directiva
2006/88/CE del Consejo de 24 de octubre de 2006, relativa a los requisitos
zoosanitarios de los animales y de los productos de la acuicultura, y a la
prevencion y al control de determinadas enfermedades de los animales
acuaticos, incorporada al ordenamiento nacional mediante el Real Decreto
1614/2008 de 3 de octubre y su correccién de errores. Esta guia ha recogido
algunas de las modificaciones recogidas en el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento y del Consejo relativo a Sanidad Animal, de aplicacion a partir
del 21 de abril del 2021.

Estas normas contienen una serie de medidas que permiten afrontar la pre-
vencion de las enfermedades de forma integral. Asi, se regulan las condiciones
relativas a la bioseguridad para la autorizaciéon de explotaciones, criterios para
llevar a cabo la vigilancia y notificacién de enfermedades, los requisitos de
sanidad para el movimiento de animales vivos, los criterios para alcanzar la
calificaciéon de oficialmente libre en una explotacion o grupo de explotaciones y
las medidas minimas de actuacién para el control de enfermedades.

Para facilitar la aplicacién de esta normativa se ha elaborado esta “Guia
para la gestion sanitaria en acuicultura” que analiza el marco normativo nacio-
nal y comunitario

E. Areoso. Proyecto GESAC







MARCO LEGAL

La normativa europea basica en sanidad de los animales acuaticos es la
Directiva 2006/88/CE del Consejo de 24 de octubre de 2006, relativa a los
requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la acuicultura,
v a la prevencién y el control de determinadas enfermedades de los animales
acuaticos, modificada a su vez por la Directiva 2008/53/CE.

La normativa nacional basica es el Real Decreto 1614/2008, de 3 de octu-
bre, relativo a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos
de la acuicultura, asi como a la prevencién y el control de determinadas enfer-
medades de los animales acuaticos, que traspone de la Directiva 2006/88/CE.
Ademas existe normativa nacional especifica para temas como el registro de
explotaciones, la notificacién de enfermedades, o los requisitos de sanidad ani-

Sy @E™Rs0_Rroyecto GESAC mal para el movimiento de animales de explotaciones cinegéticas.
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z A : cién y la preparacioén de los organismos competentes, los agentes econé-

micos de la produccién acuicola y demas agentes relacionados con dicho

sector, en relacién con las enfermedades de los animales acuéaticos;

!

c) las medidas minimas de control que deberan aplicarse en caso de sos-
pecha o de aparicion de un foco de determinadas enfermedades en ani-
males acuéaticos.

Las provisiones de este Real Decreto se aplican a todos los animales acuéa-
ticos (peces, moluscos y crustaceos) en todas las fases de su vida, criados en
una explotaciéon o zona de cria de moluscos, incluidos los animales de estas
caracteristicas procedentes del medio natural y destinados a una explotacion o
una zona de cria de moluscos.

Asimismo, el Reglamento (CE) N° 1251/2008 de la Comisién, de 12 de di-
ciembre de 2008, aplica la Directiva 2006/88/CE del Consejo en lo referente
a las condiciones y los requisitos de certificaciéon para la comercializacion y




la importacién en la Unién Europea de animales de la acuicultura y productos
derivados, y establece una lista de especies portadoras.

El Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento y del Consejo de 9 de marzo
de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles de los animales y por el que
se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal (“Legis-
lacién sobre sanidad animal”), esta elaborado en el marco de la Estrategia de
Salud Animal para la Unién Europea y pretende establecer un marco regulador
Unico y simplificado en materia de sanidad animal. Este Reglamento mantiene
las lineas basicas de legislacion en materia de sanidad acuicola y entrara en
vigor el 21 de abril de 2021, fecha en que la Directiva 2006/88/CE quedaré de-
rogada. Hasta entonces, se debe seguir trabajando en el ambito de la Directiva
2006/88/CE y el Real Decreto 1614/2008, que la traspone.

PRINCIPIOS Y REGLAS PARA LA PREVENCION Y EL CONTROL
DE LAS ENFERMEDADES TRASMISIBLES
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llustracion 1: Contenido del Reglamento Europeo sobre Sanidad Animal

Entre las principales novedades que introduce el Reglamento (UE) 2016/429,
esta la obligacién del operador de garantizar que las explotaciones bajo su
responsabilidad se sometan a vigilancia zoosanitaria con la frecuencia que la
evaluacién del riesgo de la explotaciéon determine, con el objetivo de detectar
de forma temprana la presencia de enfermedades de notificacién obligatoria o
enfermedades emergentes en la explotacion. Hasta su entrada en vigor, es la
autoridad competente quien tiene esta obligacion.

Se incrementan asimismo las responsabilidades del operador sobre la bio-
seguridad de la explotacién y la formacién en materia de sanidad. En este cam-
po, la sanidad animal en acuicultura ha sido pionera pues esta exigencia ya
venia recogida en la Directiva 2006/88/CE.

En contrapartida a este incremento de responsabilidades por parte del ope-
rador, esta previsto el desarrollo de normativa que permita a las explotaciones
calificadas de “alta bioseguridad” ciertas ventajas a la hora de efectuar movi-
mientos de animales. También establece una cierta flexibilizacion en el régimen
de movimientos en explotaciones sometidas a programas de erradicacion o de
vigilancia, respecto al actual.

Otras normas europeas a destacar relativas a temas especificos dentro del
mismo ambito, son los Reglamentos para la proteccién de los animales en el
momento de la matanza (Reglamento (CE) N° 1099/2009), |a lista de terceros
paises desde los cuales esta permitida la importacién de determinados anima-
les acuaticos (Reglamento (CE) N° 719/2009), o las Decisiones respecto a los
programas de erradicacién (Decisién de la Comisién 2009/975/UE de 14 de
diciembre de 2009), los requisitos de cuarentena de los animales de acuicul-
tura (Decisién de la Comisién 2008/946/CE de 12 de diciembre de 2008), y
las directrices para los sistemas de vigilancia zoosanitaria basados en el riesgo
(Decisién de la Comisién 2008/896/CE de 20 de noviembre de 2008).
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2.1 Legislacién europea

2.1.1 Directivas de la Union Europea

Directiva 2008/53/CE de la Comisién, de 30 de abril de 2008, por la que se modifica el anexo IV de la Directiva 2006/88/CE del Consejo con respecto a la viremia prima-
veral de la carpa (VPC).

http//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:.L:
2008:117:0027:0029.ES:PDF

Directiva 2006/88/CE del Consejo, de 24 de octubre de 2006, relativa a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la acuicultura, y a la prevencién

y el control de determinadas enfermedades de los animales acuéticos.

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CEL
EX:32006L.0088&.qid=1493369241575&from=ES

Directiva 98/45/CE del Consejo, de 24 de junio de 1998, por la que se modifica la Directiva 91/67/CEE del Consejo, de 28 de enero de 1991, relativa a las condiciones

de policia sanitaria aplicables a la puesta en el mercado de animales y de productos de la acuicultura.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:.L:
1998:189:0012:0013:ES:PDF

Directiva 82/894/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1982, relativa a la notificacién de las enfermedades de los animales en la Comunidad.

2.1.2 Reglamentos CE

Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento y del Consejo de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles de los animales y por el que se modifican o

derogan algunos actos en materia de sanidad animal (“Legislacién sobre sanidad animal”).

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CON
SLEG:19821.0894:19890223.ES:PDF

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CEL
EX:32016R0429&from=ES

Decisién de Ejecucién (UE) 2015/1554 de la Comisién, de 11 de septiembre de 2015, por la que se establecen disposiciones de aplicacién de la Directiva 2006/88/CE en

lo que respecta a los requisitos de vigilancia y los métodos de diagnéstico.

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CEL
EX:32015D1554&from=ES

Reglamento (CE) N° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre de 2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproduc-
tos animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n® 1774/2002

http//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2009:300:0001:0033ES:PDF

Reglamento (CE) N° 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre de 2009, relativo a la proteccién de los animales en el momento de la matanza.

http//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2009:303:0001:0030:ES:PDF

Reglamento (CE) N° 719/2009 de la Comisién, de 6 de agosto de 2009, por el que se modifica el Reglamento (CE) 1251/2008 por lo que respecta a la lista de terceros
paises y territorios desde los cuales esta permitida la importaciéon en la Comunidad de determinados crustaceos y animales acuéaticos ornamentales.

http//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2009:205:0010:0014.ES:PDF

Reglamento (CE) N° 1252/2008 de la Comisién, de 12 de diciembre de 2008, por el que se establecen excepciones al Reglamento (CE) no 1251/2008 y se suspenden
las importaciones en la Comunidad de partidas de determinados animales de la acuicultura procedentes de Malasia.

httpi//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:337:0076:0077.ES:PDF

Reglamento (CE) N° 1251/2008 de la Comisién, de 12 de diciembre de 2008, por el que se aplica la Directiva 2006/88/CE del Consejo, de 24 de octubre de 2006, en lo
referente a las condiciones y los requisitos de certificacion para la comercializacién y la importaciéon en la Comunidad de animales de la acuicultura y productos derivados

y se establece una lista de especies portadoras.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:337:0041.0075:ES:PDF

Reglamento (CE) N° 1250/2008 de la Comisién, de 12 de diciembre de 2008, por el que se modifica el Reglamento (CE) No 2074/2005 en lo relativo a los requisitos de
certificacién para la importacién de productos de la pesca, moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos vivos destinados al consumo humano.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:337:0031.0040.ES:PDF

Reglamento (CE) N° 737/2008 de la Comisién, de 28 de julio de 2008, por el que se designan los laboratorios comunitarios de referencia para las enfermedades de los
crustaceos, la rabia y la tuberculosis bovina, se establecen responsabilidades y tareas suplementarias para los laboratorios comunitarios de referencia para la rabia y la

tuberculosis bovina y se modifica el anexo VIl del Reglamento (CE) no 882/2004.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:.L:
2008:201:0029:0032.ES:PDF

Reglamento (CE) N° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del

cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0OJ.L:
2004:165:0001:0141.ES:PDF




2.1.3 Decisiones CE

Decisién de Ejecucién (UE) de la Comision 2015/1554, de 11 de septiembre de 2015, por la que se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva 2006/88/CE en
lo que respecta a los requisitos de vigilancia y los métodos de diagnéstico.

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CEL
EX:32015D1554&from=ES

Decision de la Comisién 2010/221/UE, de 15 de abril de 2010, por la que se aprueban medidas nacionales para limitar el impacto de determinadas enfermedades de los
animales de la acuicultura y de los animales acuéticos silvestres de conformidad con el articulo 43 de la Directiva 2006/88/CE.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CON
SLEG:2010D0221:20101208.ES:PDF

Decisién de la Comisién 2009/975/UE, de 14 de diciembre de 2009, por la que se modifica la Decisién 2009/177/CE en lo que respecta a los programas de erradicacion
y la calificacion de «libre de la enfermedad» de Estados miembros, zonas y compartimentos en relacién con determinadas enfermedades de los animales acuéticos.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2009:336:0031.0035ES:PDF

Decision de la Comisiéon 2009/177/CE, de 31 de octubre de 2008, por la que se establecen disposiciones de aplicacién de la Directiva 2006/88/CE del Consejo en lo que
respecta a la vigilancia, los programas de erradicacion y la calificaciéon de «libre de la enfermedad» de Estados miembros, zonas y compartimentos.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2009:063:0015:0039ES:PDF

Decisioén de la Comisién 2008/946/CE, de 12 de diciembre de 2008, por la que se establecen disposiciones de aplicacién de la Directiva 2006/88/CE del Consejo en lo

que respecta a los requisitos de cuarentena de los animales de acuicultura.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:337:0094:0101.ES:PDF

Decisién de la Comisién 2008/896/CE, de 20 de noviembre de 2008, por la que se establecen directrices para los sistemas de vigilancia zoosanitaria basados en el riesgo
que dispone la Directiva 2006/88/CE del Consejo.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:322:0030:0038.ES:PDF

Decision de la Comisién 2008/685/CE, de 20 de agosto de 2008, por la que se modifica el anexo de la Decisién 90/424/CEE del Consejo con respecto a la viremia pri-

maveral de la carpa (VPC).

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:224:0011:.0012:ES:PDF

Decision de la Comision 2008/650/CE, de 30 de julio de 2008, que modifica la Directiva 82/894/CEE del Consejo relativa a la notificacion de las enfermedades de los animales

en la Comunidad para incluir determinadas enfermedades en la lista de enfermedades de declaracién obligatoria y suprimir de dicha lista la encefalomielitis enterovirica porcina.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:213:0042:0046.ES:PDF

Decisén de la Comisién 2008/427/CE, de 8 de mayo de 2008, que modifica los anexos | y Il de la Decisién 2002/308/CE por la que se establecen listas de zonas y pisci-
factorias autorizadas en relacién con la septicemia hemorragica viral (SHV) y la necrosis hematopoyética infecciosa (NHI)

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:159:0091.0121.ES:PDF

Decisién 2008/392/CE de la Comisién, de 30 de abril de 2008, por la que se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva 2006/88/CE del Consejo, relativas a una pagina
de informacion en Internet para dar acceso, por via electrénica, a informacién sobre las empresas de produccién acuicola y los establecimientos de transformacién autorizados.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:138:0012:0020.ES:PDF

Decisioén de la Comisién 2008/341/CE, de 25 de abril de 2008, por la que se establecen criterios comunitarios para los programas nacionales de erradicacién, control y

vigilancia de determinadas enfermedades de los animales y de determinadas zoonosis.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2008:115:0044:0046.ES:PDF

Decisién de la Comisién 2007/592/CE, de 24 de agosto de 2007, por la que se modifica la Decisién 2006/656/CE en relacién con la lista de territorios desde los que se

autoriza la importacién a la Comunidad de peces tropicales ornamentales.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2007:224:0005:0006:ES:PDF

Decisién de la Comisién 2007/130/CE, de 20 de febrero de 2007, por la que se modifica la Decisién 2003/71/CE para ampliar su periodo de aplicacién y derogar la
Decisién 2003/70/CE (ISA).

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2007:055:0031:0032.ES:PDF

Decisioén de la Comisién 2006/775/CE, de 13 de noviembre de 2006 por la que se modifica el anexo D de la Directiva 95/70/CE en cuanto a la lista de enfermedades

exéticas de los moluscos sujetas a normas comunitarias de control armonizadas.

http//eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32006D0775&rid=1

Decisién de la Comisién 2006/685/CE, de 6 de octubre de 2006, por la que se modifican los anexos | y Il de la Decisién 2003/634/CE por la que se aprueban programas
para obtener la calificacién de zonas autorizadas y piscifactorias autorizadas en zonas no autorizadas en relacién con la septicemia hemorragica viral (SHV) y la necrosis

hematopoyética infecciosa (NHI) de los peces.

http//eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CEL
EX:32006D0685&qid=1493368528399&from=ES

Decisién de la Comisién 2003/466/CE, de 13 de junio de 2003, por la que se establecen los criterios para la delimitacién de zonas y la adopcién de medidas oficiales de

vigilancia ante la sospecha o la confirmacién de anemia infecciosa del salmén (AIS).

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ.L:
2003:156:0061.0073ES:PDF

-13

GUIA PARA LA GESTION SANITARIA DE LA ACUICULTURA




14 -

2.2 Normativa nacional

Real Decreto 526/2014, de 20 de junio, por el que se establece la lista de las enfermedades de los animales de declaracién

obligatoria y se regula su notificacion.

Real Decreto 842/2011, de 17 de junio, por el que se establece la normativa basica de las agrupaciones de defensa sanita-

ria ganadera y se crea y regula el Registro nacional de las mismas.
Orden PRE/2833/2009, de 19 de octubre, por la que se modifica el anexo | del Real Decreto 12 46/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.

Real Decreto 1590/2009, de 16 de octubre, por el que se modifica el Real Decreto 1614/2008, de 3 de octubre, relativo a
los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la acuicultura, asi como a la prevencién y el control de

determinadas enfermedades de los animales acuéticos.

Real Decreto 1082/2009, de 3 de julio, por el que se establecen los requisitos de sanidad animal para el movimiento de
animales de explotaciones cinegéticas, de acuicultura continental y de nlcleos zoolégicos, asi como de animales de fauna

silvestre.

Correccién de errores del Real Decreto 1614/2008, de 3 de octubre, relativo a los requisitos zoosanitarios de los animales y de

los productos de la acuicultura, asi como a la prevencion y el control de determinadas enfermedades de los animales acuéticos.

Real Decreto 1614/2008, de 3 de octubre, relativo a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la

acuicultura, asi como a la pre vencion y el control de determinadas enfermedades de los animales acuéticos.

Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

Real Decreto 1440/2001, de 21 de diciembre, por el que se establece el sistema de alerta sanitaria veterinaria.

Orden ARM/687/2009, de 11 de marzo, por la que se modifica el anexo Xl del Real Decreto 728/2007, de 13 de junio, por el que

se establece y regula el Registro general de movimientos de ganado y el Registro general de identificacion individual de animales.

Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas.

Real Decreto 542/2016, de 25 de noviembre, sobre normas de sanidad y proteccién animal durante el transporte

Andlisis: http//www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-7291#analisis

PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2014/07/10/pdfs/BOE-A-2014-7291.pdf

Andlisis: http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2011-12108#analisis
PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2011/07/14/pdfs/BOE-A-2011-12108.pdf

Andlisis: http//www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2009-16838

PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2009/10/24/pdfs/BOE-A-2009-16838.pdf

Andlisis: http//www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2009-17082

PDF: http//www.boe .es/boe/dias/2009/10/28/pdfs/BOE-A-2009-17082.pdf

Andlisis: http//www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2009-12206

PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2009/07/23/pdfs/BOE-A-2009-12206.pdf

Andlisis: http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2008-20582
PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2008/12/20/pdfs/A51387-51387.pdf

Andlisis: http//www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2008-16090
PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2008/10/07/pdfs/A40185-40206.pdf

Anélisis:

http//www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2003-8510#analisisPDF
http/iwww.boe.es/boe/dias/2003/04/25/pdfs/A16006-16031.pdf

Andlisis: http//www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-799%analisis

PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2002/01/14/pdfs/A01612-01615.pdf

Andlisis: http//www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2009-4686

PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2009/03/20/pdfs/BOE-A-2009-4686.pdf
Andlisis: http//www.boe .es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2004-6426#analisis
PDF: http//www.boe.es/boe/dias/2004/04/13/pdfs/A14978-14983.pdf

Andlisis: https//lwww.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2016-11708#analisis

PDF: https//www.boe.es/boe/dias/2016/12/09/pdfs/BOE-A-2016-11708.pdf
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REGISTRO Y AUTORIZACION SANITARIA

El Real Decreto 1614/2008 establece la obligatoriedad de registro y autori-
zacién de explotaciones de acuicultura y de los establecimientos de transforma-
cién que sacrifiquen animales, con determinadas excepciones.

En este sentido, se entiende por explotacién de acuicultura cualquier em-
presa con o sin animo de lucro, publica o privada, que lleve a cabo cualquier
actividad relacionada con la cria, la guarda o el cultivo de animales de la acui-
cultura en instalacién, construccion o, en el caso de la cria al aire libre o espa-
cio acuético abierto, cualquier lugar o érea en los que se tengan, crien, guarden
o cultiven animales de la acuicultura, con o sin fines lucrativos, incluso con
caracter temporal, salvo los establecimientos de transformacién autorizados vy
los centros de depuracién y de expedicién de moluscos.

El
establecimiento
entra dentro de
la definicion de \
/ explotacion de

SI acuicultura? NO

Necesario aportar los datos
minimos para el registro

Cada Comunidad Auténoma puede
exceptuar a las explotaciones de la
obligacién de obtener una autorizacion

S sanitaria, por lo tanto la obligacién

(Pertenece aalgunade _-V de obtener una autorizacion sanitaria

estas categorias? dependeré de donde esté ubicada la
- Instalaciones en las que explotacion
se mantengan animales

acuaticos sin el fin de

ponerlos en el mercado. Es necesario cumplir los
- Pesquerias “de suelta y > N NO requisitos para obtener una

captura”, autorizacion sanidad animal

- Establecimientos locales
de venta al por menor

llustracién 2: Registro y autorizacién de explotaciones



Todas las explotaciones de acuicultura, independientemente de que estén
sujetas a una autorizacién sanitaria, deberan estar registradas. A tal fin, los ope-
radores de establecimientos de acuicultura deberan, antes de emprender sus
actividades, informar a la autoridad competente de cualquier establecimiento
de acuicultura bajo su responsabilidad y facilitar informacién sobre:

v

ASERNEENERN

3.1

Nombre y apellidos o razén social del operador, nimero o cédigo de iden-
tificacién fiscal, direccién, cédigo postal, municipio, provincia y teléfono.

El tipo de instalaciones de la explotacién.
Su clasificacién zootécnica.
La ubicacién del establecimiento.

Las categorias, especies y cantidades (nUmero, volumen o peso) de ani-
males de la acuicultura que tengan la intencién de tener en la explotacién
de acuicultura y la capacidad de la misma.

Otros aspectos del establecimiento que deban tenerse en cuenta para la
determinacién del riesgo

Asi como todo lo reflejado en el Real Decreto 1614/200, de 3 de octubre,
relativo a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos
de la acuicultura, asi como la prevencién y control de determinada enfer-
medades de los animales acuaticos.

Autorizacién sanitaria

De forma previa al inicio de la actividad de una explotacién de acuicultura
sera necesaria una autorizacién en materia de sanidad animal.

La normativa permite determinades excepciones (ver llustracién 2: Regis-
tro y autorizacion de explotaciones) al requisito de autorizacion, de forma que
determinados tipos de explotaciones estan exceptuadas de la obligacion de
autorizacion y sélo deberan registrarse:

1

2)

3)

Las instalaciones distintas de las explotaciones de acuicultura en las que
se mantengan animales acuaticos sin el fin de ponerlos en el mercado.

Las pesquerias de suelta y captura, definidas como los estanques u otro
tipo de instalaciones en los que la poblacién de peces se mantiene Unica-
mente con fines recreativos de pesca, mediante la repoblacién con ani-
males procedentes de la acuicultura.

Las explotaciones de acuicultura que pongan en el mercado animales
de la acuicultura destinados Unicamente al consumo humano, definidos
como establecimientos locales de venta al por menor que suministran
directamente al consumidor final productos de acuicultura, excepto mo-
luscos bivalvos vivos.

Los requisitos para obtener la autorizacion sanitaria son los siguientes:

v

Cumplir los requisitos de cuarentena, alojamiento y bioseguridad. En el
capitulo 8 de esta guia se han incorporado lineas directrices sobre los
criterios minimos de bioseguridad para conceder esta autorizacion,

Mantener instalaciones y equipos adecuados que reduzcan el riesgo de
introduccion y propagacién de enfermedades,

Mantener un registro de explotacion y de trazabilidad, entre ellos el Libro
de Explotacién Acuicola,

Aplicar Guias de Buenas Practicas de Higiene y Bioseguridad,

Implementar un Sistema de Vigilancia Zoosanitaria basado en el riesgo
segun convenga para el tipo de produccion,

Permanecer bajo la supervision de la autoridad competente,

Implementar un sistema que permita al operador demostrar a la autoridad
competente el cumplimiento de todos estos requisitos.
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RESPONSABILIDADES DE LOS
VETERINARIOS, OPERADORES Y OTROS
PROFESIONALES QUE SE OCUPAN DE LOS
ANIMALES ACUATICOS

La normativa define responsabilidades para los operadores y profesionales
que trabajan con animales, asi como para los veterinarios que se ocupan de la
salud de los animales acuaticos.

- Salud animales

- Notificacion EDO
T . - Visitas zoosanitarias
- Minimizar riesgo _
de propagacion de Uso responsable de
enfermedades B (I
) ., - Minimizar riesgo de
Cooper.aleon propagacion
- Formacion enfermedades OPERADOR
- Notificacion EDO - Bioseguridad
- Formacion
- Concienciacion
PROFESIONALES - Notificacién EDO
- Minimizar riesgo
propagacion
enfermedades
- Uso responsable
de medicamentos
- Asesoramiento
bioseguridad
- Diagnéstico
8 VETERINARIO
PRIVADO

llustracion 3: Distribucion de responsabilidad

4.1 Responsabilidades de los operadores

Se entiende por operador toda persona fisica o juridica que tenga animales
o productos bajo su responsabilidad , inclusive por un plazo limitado. Se exclu-
yven los poseedores de animales de compafiia y los veterinarios.

En lo referente a los animales y a los productos bajo su responsabilidad, los
operadores deben:

S. Cardenas. Proyecto PLANACOR




[

. Usar de manera prudente y responsable los medicamentos veterinarios,
sin perjuicio del cometido y responsabilidad de los veterinarios.

. Velar por la salud de los animales que mantengan.

. Tomar medidas para minimizar el riesgo de propagacion de enfermeda-
des.

° Llevar a cabo un manejo adecuado de los animales.

. Adoptar medidas de bioseguridad adecuadas. Cuando proceda, deberan
adoptar medidas de bioseguridad también respecto a los animales acuati-
cos silvestres.

. Cooperar con la autoridad competente y con los veterinarios en la aplica-
cién de las medidas de prevenciéon y control de enfermedades.

. Tener conocimientos adecuados sobre:

- enfermedades de los animales, incluidas las que son transmisibles a
los humanos;

- principios de bioseguridad;
- interaccién entre salud animal, bienestar de los animales y salud hu-
mana;

- buenas practicas de cria animal de las especies animales a su cargo;

- resistencias a los medicamentos, incluida la resistencia antimicrobia-
nay sus consecuencias.

4.2 Responsabilidades de los profesionales que trabajan

con animales

Cualquier persona fisica o juridica que tiene relacién profesional con anima-

les o productos, y no es ni operador ni veterinario, debe:

. Adoptar medidas para reducir todo lo posible el riesgo de
propagacioén de enfermedades en el contexto de su relacién profesional
con animales o productos.

. Cooperar con la autoridad competente y con los veterinarios en la aplicacion
de las medidas de prevencion y control de enfermedades.

. Tener conocimientos adecuados, en funcién del tipo de relacién profesio-
nal que tenga con los animales, sobre:

- enfermedades de los animales, incluidas las que son transmisibles a
los humanos;

- principios de bioseguridad;

- interaccién entre salud animal, bienestar de los animales y salud hu-
mana;

- buenas practicas de cria animal de las especies animales a su cargo;

- resistencias a los medicamentos, incluida la resistencia antimicrobia-
nay sus consecuencias.

4.3 Responsabilidades de los veterinarios que se ocupan

de la salud de los animales acuaticos

Los veterinarios que se ocupan de la salud de los animales acuéticos, deben:

I

. Adoptar todas las medidas oportunas para impedir la
introduccién, el desarrollo y la propagacién de
enfermedades.
. Tomar medidas para garantizar la deteccién temprana de enfermedades me-

diante la realizacion de diagnésticos y diagnésticos diferenciales adecuados
para descartar o confirmar una enfermedad.

c Desempefiar un papel activo en:

- La concienciacion sobre la sanidad animal y la concienciacion sobre
la interaccion entre sanidad animal, bienestar animal y salud huma-
na;

- La prevencién de enfermedades; la deteccion temprana y la respues-
ta répida ante las enfermedades; la concienciacién sobre la resis-
tencia a los tratamientos, incluida la resistencia antimicrobiana y sus
consecuencias.

. Cooperar con la autoridad competente, los operadores, los profesionales
que trabajan con animales y los poseedores de animales de compariia en
la aplicacién de las medidas de prevencién y control de enfermedades.
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CLASIFICACION LEGAL
DE LAS ENFERMEDADES
DE LOS ANIMALES ACUATICOS

5.1 Obligacién de comunicacién

Algunas enfermedades transmisibles de los animales se propagan facilmen-
te a otros animales o a seres humanos vy, por tanto, pueden causar dafos a
gran escala a la economia o a la biodiversidad. La notificacién permite poner
en marcha todos los mecanismos para limitar su impacto y puede ayudar a
controlar focos en el futuro.

El Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento y del Consejo relativo a Sani-
dad Animal, establece la obligacién de comunicacién de toda sospecha en las
siguientes circunstancias:

1. Ala autoridad competente en materia de sanidad animal, si existen ra-
zones para sospechar la presencia de una enfermedad de declaracion
obligatoria o si se ha detectado la presencia de dicha enfermedad en
animales.

2. Aun veterinario, los casos de mortalidad anormal, otros sintomas de en-
fermedad grave o el descenso significativo del indice de produccién por
causas indeterminadas en la explotacion para que se siga investigando,
incluyendo la toma de muestras para su examen en laboratorio cuando
sea necesario.

La obligacién de comunicacién alcanza a las siguientes personas:

a) propietario y cualquier persona que atienda a los animales acuéticos,

b) cualquier persona que acompafe animales de acuicultura durante su
transporte,

c) veterinarios y deméas profesionales que trabajen en servicios de sani-
dad de los animales acuaticos,

d) veterinarios oficiales y el personal responsable de laboratorios veteri-
narios o de otros laboratorios oficiales o privados v,



e) cualquier otra persona con relacion profesional con animales acuaticos
de especies sensibles o con productos de dichos animales.

El RD 526/2014 de 20 de junio, por el que se establece la lista de las enfer-
medades de los animales de declaracién obligatoria y se regula su notificacion,
establece la lista de enfermedades de declaracién obligatoria. Entre las enfer-
medades incluidas en este Real Decreto estan las enfermedades de declara-
cion obligatoria a la UE y a la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE),
asi como las denominadas enfermedades emergentes.

Enfermedades de
Declaracion Obligatoria

- 6

o oW
v o=

Enfermedades animales transmisibles que,
por su impacto econémico, social o su
capacidad de transmitirse al hombre ncesesitan
una intervencioén por parte de los servicios
veterinarios oficiales

¢ Qué enfermedades son?

Enfermedades Real Decreto De declaracion
emergentes 526/2014 a OIE )
e Oi€ &=
De declaracion
aUE
¢ Quién debe
comunicar una ; A guién?
sospecha? ¢hq
: A Incremento
Cualquier persona que por su Veterinario :
actividad profesional tenga privado de mortalidad

conocimiento de ella
Servicios Veterinarios

- Laboratorios privados de Oficiales de
diagnéstico, la Comunidad

- Ganaderos Autébnoma

- Veterinarios privados

- -(I-Ert?gfdpac;rtflgtrzztales Confirmacion Sospecha clinica,

- Etc. epidemioldgica o

laboratorial

llustracién 4: Enfermedades de declaracién obligatoria y regulacién de notificacién

5.2 Enfermedades incluidas en la normativa
de la Unién Europea
La Directiva del Consejo 82/894/CEE de 21 de diciembre de 1982, relativa a
la notificacién de las enfermedades de los animales en la Comunidad, y sus res-

pectivas modificaciones, establece aquellas enfermedades cuya declaracién
es obligatoria a la UE.

Dichas enfermedades estan listadas en el Anexo |.A del Real Decreto
526/2014, y son las siguientes:

» Anemia infecciosa del salmén
Enfermedad causada por el herpesvirus Koi
Necrosis hematopoyética infecciosa
Necrosis hematopoyética epizodtica
Septicemia hemorragica viral
Infeccion por Bonamia ostreae
Infeccién por Bonamia exitiosa
Infeccidn por Marteilia refringens
Infeccion por Perkinsus marinus
Infeccién por Mikrocytos mackini
Sindrome de Taura
Enfermedad de la mancha blanca

V VV V V V VYV V V V V VY

Enfermedad de la cabeza amarilla

5.3 Otras enfermedades incluidas en la lista de la OIE

También estan sometidas a la obligacién de comunicacion el resto de en-
fermedades incluidas en la lista Unica de la Organizacién Mundial de Sanidad
Animal que no estén incluidas en la lista Anexo |.A del Real Decreto 526/2014.

El listado esta disponible en:

d_r’ http://www.oie.int/es/sanidad-animal-en-el-mundo/oie-listed-diseases-2016/
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5.4 Enfermedades emergentes

El Reglamento (UE) 2016/429 define enfermedad emergente
como cualquier enfermedad no incluida en la lista, que tenga la potencialidad
de ajustarse a todos los criterios enumerados a continuacion de la letra a) a
la e)

L

a) las pruebas cientificas muestran que la enfermedad es
transmisible;

b) las especies animales que puedan contraer la enfermedad o ser sus vec-
tores o reservorios existen en la Union;

c) laenfermedad causa efectos negativos en la salud animal, o la enferme-
dad plantea riesgos para la salud publica debido a su caracter zoonético;

d) sedispone de instrumentos de diagnéstico de la enfermedad;

e) las medidas de reduccion de riesgos y, cuando proceda, la vigiancia de la
enfermedad son efectivas y proporcionadas a los riesgos que la enferme-

dad plantea en la Unién.

Para incluirla en dicha lista, una enfermedad tendrd que cumplir
también al menos uno de los criterios expuestos a continuacién de la letra f)
alaj)

I

f) la enfermedad causa o podria causar importantes efectos negativos
en la Unién en la salud animal; o la enfermedad causa o podria causar
riesgos importantes para la salud publica debido a su caracter zoonético;

g) el agente patégeno ha desarrollado resistencia a tratamientos, lo que su-
pone un importante peligro para la salud publica o animal en la Unién;

h) la enfermedad tiene o podria tener una importante
repercusién econdémica negativa que afecta a la produccién agricola o
acuicola en la Unién;

) la enfermedad tiene posibilidades de producir crisis o el
agente patdégeno podria utilizarse con fines de bioterrorismo;

j) la enfermedad tiene o podria tener una importante repercusion negativa
sobre el medio ambiente, entre otras cosas sobre la biodiversidad de la

Unién.

Ademés de los criterios enumerados anteriormente  debera
cumplir uno de los siguientes apartados, enumerados a continuacién de la
letra k) a la n):

L
k)  resulte de la evolucion o la mutacién de un agente patdgeno existente; o

) sea una enfermedad conocida que se propaga a una nueva zona geogra-
fica, a una nueva especie 0 a una nueva po blacién;

m) se diagnostique por primera vez en la Union; o

n) esté causada por un agente patégeno no reconocido o que no se haya
reconocido previamente.

Las enfermedades emergentes estan incluidas dentro del &mbito del Real
Decreto 526/2014, por lo tanto, su notificacién es obligatoria cuando la enfer-
medad cumpla los criterios anteriormente expuestos.

-




5.5 Calificacidén sanitaria respecto a una enfermedad

La calificacion sanitaria respecto a una enfermedad de las enfermedades
recogidas en los puntos 5.2, 5.3 y 5.4 de esta guia, determinara tanto los mo-
vimientos que podra hacer una explotacién como la frecuencia con la que se
llevaran a cabo los controles oficiales y la vigilancia zoosanitaria.

En relacién a las enfermedades incluidas en la normativa europea, clasifica-
das como enfermedades no exdticas, la siguiente tabla determina las diferentes
actuaciones o formas en las que se puede obtener una determinada calificaciéon
sanitaria.

En relacién a las enfermedades incluidas en la normativa europea clasifi-
cadas como enfermedades no exdticas, la tabla “Categorizacién y opciones de
actuacion en explotaciones, zonas o compartimentos de acuicultura”, incluida
en el Anexo | de esta guia, determina las diferentes actuaciones o formas en las
que se puede obtener una determinada calificacion sanitaria.

También puede obtenerse un estatus oficial para las enfermedades conside-
radas como garantias adicionales, a través de la aprobacién de un programa de
vigilancia y erradicacién (ver el apartado 11.1.3 de esta guia)

En relacion a las enfermedades incluidas en la lista de la OIE (ver el punto
5.3 de esta guia), el Cédigo Sanitario para los Animales Acuéticos establece en
los capitulos relativos a cada una de las enfermedades los requisitos para la
consideracion de pais, zona o compartimento libre.

El Cédigo Sanitario para los Animales Acuéticos de la OIE, puede encontrar-
se en el siguiente enlace:

‘_0 http//www.oie.int/es/normas-internacionales/codigo-acuatico/acceso-en-linea/

D. Padilla

. Proyecto GESAC
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D. Padilla. Proyecto GESAC

CLASIFICACION SANITARIA LEGAL DE LAS
ESPECIES DE ANIMALES ACUATICOS

La Directiva 2006/88/CE define “animal acuatico”, y por lo tanto entran
dentro de su &mbito de aplicacion, a los peces pertenecientes a la superclase
Agnatha y a las clases Chondrichthyes y Osteichthyes, los moluscos pertene-
cientes al filum Mollusca y los crustaceos pertenecientes al subfilum Crustacea,
en todas las fases de su vida, incluidos los huevos vy el esperma o los gametos,
criados en una explotacion o zona de cria de moluscos, incluidos los proce-
dentes del medio natural y destinados a una explotacién o una zona de cria de
moluscos. Del mismo modo, define “animal acuatico silvestre” a todo animal
acuatico que quede fuera de la anterior definicién.

Los animales acuéaticos pueden clasificarse en funcién de la susceptibilidad
a un agente patégeno en:

» «especie sensible». cualquier especie en la que la infeccién por un agen-
te patégeno ha quedado demostrada por casos naturales o mediante in-
feccién experimental que ha reproducido las vias naturales.

» «especie portadora»: cualquier especie que no es sensible a la enferme-
dad pero que puede propagar la infeccion difundiendo agentes patégenos
de un hospedador a otro.

Las especies sensibles se enumeran en los anexos de la Directiva 2006/88/
CE y el Real Decreto 1614/2008 (Anexo 11.1), y las especies portadoras se de-
tallan en el Reglamento 1251/2008/CE (Anexo 1), en el que se establecen una
lista de especies que pueden ser vectores de la transmisién de una enfermedad
especifica.



6.1 Movimientos de especies sensibles y portadoras

Tal como se detalla en el capitulo 11, Puesta en el Mercado de esta guia,
para ser introducidos a efectos de cria o repoblaciéon en un Estado miembro,
zona o compartimento declarado oficialmente libre de una enfermedad especi-
fica, los animales de la acuicultura de especies sensibles a dicha enfermedad
deberan proceder de otro Estado miembro, zona o compartimento que también
haya sido declarado oficialmente libre de dicha enfermedad.

No obstante, la normativa permite que cuando se pueda justificar cientifica-
mente que las especies sensibles a la enfermedad especifica en cuestién, en
determinadas fases de la vida no transmiten dicha enfermedad, no se aplicara
lo expuesto anteriormente. Hasta la fecha no existe ninguna diferenciacién en
funcién de la fase vital en la que se encuentren en ninguna de las especies
consideradas sensibles.

En el caso de las especies portadoras, cuando se introduzcan con fines
de explotaciéon o repoblaciéon en un Estado miembro, zona o compartimento
declarado oficialmente libre de esa enfermedad especifica de conformidad, se
aseguraran de que procedan de otro Estado miembro, zona o compartimento
que también haya sido declarado oficialmente libre de esa enfermedad espe-
cifica, o se mantengan en instalaciones de cuarentena durante un periodo
adecuado de tiempo que, a la luz de los datos cientificos o de la experiencia
practica facilitada, se revele suficiente para reducir el riesgo de transmision de
la enfermedad especifica a un nivel aceptable para impedir la transmision de la
enfermedad de que se trate.

Los requisitos que deben cumplir estas instalaciones asi como el procedi-
miento, estan recogidos en la Decisién de la Comisién 2008/946/CE, por la que
se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva 2006/88/CE en lo que
respecta a los requisitos de cuarentena de los animales de acuicultura.

C.Rodgers. Proyecto GESAC
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VIGILANCIA SANITARIA
EN ACUICULTURA

La vigilancia sanitaria es una de las herramientas clave de la politica de
control de enfermedades. Los operadores, al estar habitualmente en contacto
con sus animales, son quienes mejor posicionados estan para detectar mortali-
dades anormales y otros sintomas de enfermedad grave. Son por tanto piezas
clave de la vigilancia y resultan esenciales en la vigilancia ejercida por la auto-
ridad competente.

Observacion
Ley 8/3 de sintomas .
Articulo 5 i Ar:tlc_:ulo 310
Vigilancia deteccionEDOy Vigilancia

- emergentes . . Articulo 7
asiva Zoosanitaria
P Toma de CONTROLES
Continua muestras OFICIALES
laboratorial L
Frecuencia Objetivo: verificar
programada cumplimiento

normativa

Anexo V Parte Il
Vigilancia especifica
Objetivo: status libre
Frente a enfermedades

listadas y otras
enfermedades

llustracion 5: Vigilancia en el Real Decreto 1614/2008

En acuicultura existen tres tipos de vigilancia que pueden llevarse a cabo de
forma paralela: vigilancia pasiva, activa y especifica.




7.1 Vigilancia pasiva

Consiste en la supervision del estado de las poblaciones de peces obser-
vando los sintomas clinicos e indicadores de produccién para detectar:

» Una mortalidad anormal en la explotacion.

Los valores a partir de los cuales una mortalidad se considera anormal
deben ser determinados para cada explotacion o grupo de explotaciones,
por el responsable de la explotacién en colaboracién con la autoridad
competente.

» Variaciones en los parametros normales de produccion de los animales.

» La identificacién de sintomas compatibles con alguna de las enfermeda-
des de declaracion obligatoria.

Para reforzar las bases legales de la vigilancia pasiva, el Reglamento (UE)
2016/429 sobre sanidad animal, establece en su articulo 12 la obligacion de
los veterinarios de tomar medidas que garanticen una deteccién temprana de
enfermedades mediante la realizacién de diagnésticos y diagnésticos diferen-
ciales adecuados para descartar o confirmar la enfermedad.

7.2 Vigilancia zoosanitaria

Los operadores deben asegurarse de que sus instalaciones reciban la visita
zoosanitaria de un veterinario.

Los objetivos de esta vigilancia zoosanitaria seran

a) la deteccién de cualquier mortalidad anormal en todas las explotaciones y
zonas de cria de moluscos, segln convenga para el tipo de produccion.

b) la deteccion de las enfermedades de declaracion obligatoria, en las ex-
plotaciones y zonas de cria de moluscos en las que se hallen especies
sensibles a dichas enfermedades.

c) el asesoramiento al operador sobre bioseguridad o cualquier otro asunto
zoosanitario que sea pertinente para el tipo de establecimiento y las cate-
gorias y especies de los animales en cautividad albergados en el estable-
cimiento.

Esta vigilancia se aplicara sin perjuicio de los muestreos y medidas de vi-
gilancia realizados de conformidad con los controles oficiales, programas de
vigilancia y erradicacioén, o la vigilancia ejercida para mantener el estatus de
zona o compartimentos libres.

Cuando proceda, las inspecciones efectuadas en el marco este sistema
de vigilancia zoosanitaria podran combinarse con la vigilancia especifica, asi
como con los controles oficiales.

7.2.1 Determinacion de la frecuencia de inspeccion en vigilancia

zoosanitaria

Para poder conocer la frecuencia con la que se debe desarrollar esta vigi-
lancia es necesario tener en cuenta varios factores:

7.2.1.1 Las categorias y especies de animales en cautividad albergados
en el establecimiento.

La existencia o no de especies sensibles a las enfermedades de declaracion
obligatoria determinara la frecuencia de inspeccién.

7.2.1.2 La situacion sanitaria en la zona o regién en lo que respecta a las
enfermedades de declaracién obligatoria.

Un indicador de la situacion sanitaria para las enfermedades no exdticas es
la calificacién sanitaria, que se establece en cinco categorias:
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I D Oficialmente libre

Deben presentar y solicitar aprobacién de estatus de libre a través del
MAPAMA (formulario de solicitud en anexos IV y V de decision 2009/177).

” D Programa de vigilancia

Deben presentar aprobacién del programa de vigilancia a través del
MAPAMA (formulario en anexos Il'y Il de decisién 2009/177).

”l D Desconocido

Explotacién zona o compartimento cuyo estatus sanitario no esta
determinado. No existe manifestacion clinica de la enfermedad.

IV D Programa de erradicacion

Deben presentar y solicitar aprobacién del programa de erradicacion
(decision 2008/425) a través del MAPAMA.

V D Infectado

El foco dede ser notificado a través de RASVE. Se debe comunicar el
MAPAMA la zona de confinamiento segin Art. 39.b.

llustracion 6: Calificacion sanitaria de las enfermedades no exéticas RD 1614/2008

Es posible que una misma explotacién tenga calificaciones sanitarias dife-
rentes segln la enfermedad de la que se trate. Tal puede ser el caso de las ex-
plotaciones que tengan especies sensibles a mas de una de las enfermedades
incluidas en el Anexo IV del Real Decreto 1614/2008, en cuyo caso se tomara
en consideracién la categoria de calificacién sanitaria que suponga una mayor
frecuencia de visitas.

7.2.1.3 El nivel de riesgo del establecimiento

Hay una amplia gama de factores que son importantes para determinar el
nivel de riesgo de un establecimiento. Ademas, éste puede variar no sélo entre
las zonas con diferentes situaciones sanitarias, sino también dentro de aquéllas
que tengan la misma situacion.

El uso de un sistema complejo que tenga en cuenta todos y cada uno de los
factores de riesgo pertinentes, puede permitir una clasificacion precisa de las

explotaciones y de las zonas de cria de moluscos en funcién de su respectivo
nivel de riesgo. Sin embargo, dadas las dificultades que presenta el uso de un
sistema complejo para clasificar las explotaciones y zonas de cria de moluscos
en funcién de su nivel de riesgo, resultara oportuno en la mayoria de los casos
centrarse Gnicamente en los siguientes factores de riesgo:

I) la presencia de especies sensibles a las enfermedades listadas;

[I) la propagacion directa de enfermedades a través del agua y por causa
de la proximidad geogréfica de otras explotaciones y zonas de cria de
moluscos;

[11) los movimientos de los animales de acuicultura.

Estos factores de riesgo seran pertinentes independientemente del tipo de
produccioén, de las enfermedades que se examinen y de las especies a las que
pertenezcan los animales de acuicultura presentes en la explotacién o zona de
cria de moluscos considerada.

En el capitulo 13 de esta guia puede encontrarse un modelo que puede
ser usado para la determinacién de la frecuencia de inspeccién en funcién del
riesgo de una explotacion.

7.3 Vigilancia especifica

Para algunas enfermedades, y debido a la importancia que pueden tener
sobre el sector, se ha desarrollado una vigilancia especifica adaptada a las mis-
mas que se llevara a cabo en diferentes situaciones en funcién de la categoria
sanitaria en origen y el objetivo de dicha vigilancia especifica.

En la tabla “Categorizacién y opciones de actuacién en explotaciones, zonas
o compartimentos de acuicultura” del Anexo | de esta guia, puede encontrarse
un resumen de los casos en los que se debe llevar a cabo una vigilancia espe-
cifica para alcanzar una categorizacion sanitaria superior.

Los criterios para llevar a cabo esta vigilancia, asi como las técnicas diag-
nésticas que se emplearan para cada enfermedad, estan reguladas por la Deci-
sién de Ejecucion (UE) 2015/1554 de la Comisién, de 11 de septiembre de 2015,
por la que se establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva 2006/88/CE
en lo que respecta a los requisitos de vigilancia y los métodos de diagnéstico.



7.3.1 Vigilancia especifica para la Septicemia Hemorragica

Viral (SHV) y Necrosis Hematopoyética Infecciosa (NHI)

Los requisitos aplicables a los programas de vigilancia y erradicacion
para obtener y mantener la calificacién sanitaria de libre de infeccion
por SHV y NHI son los siguientes:

7.3.1.1 Requisitos generales

Con caracter general, las inspecciones sanitarias y en su caso el mues-
treo, se efectuaran durante el periodo del afio en el que la temperatura
del agua sea inferior a 14°C o cuando sea més probable que el agua
alcance sus temperaturas minimas anuales.

Cuando sea precisa una vigilancia especifica de las poblaciones salva-
jes de conformidad con la parte |, punto 2, parrafo segundo, del anexo
V de la Directiva 2006/88/CE, se determinaran el nimero y la distribu-
cion geografica de los puntos de muestreo para obtener una cobertura
razonable del Estado miembro, zona o compartimento. Los puntos de
muestreo seran representativos de los diferentes ecosistemas en los
que se encuentren las poblaciones silvestres de especies sensibles.

Cuando las explotaciones o las poblaciones silvestres vayan a ser so-
metidas a inspecciones sanitarias o0 muestreo mas de una vez al afo,
los intervalos entre las inspecciones sanitarias y entre las tomas de
muestras seran de al menos cuatro meses.

Todas las unidades de produccién, como estanques, tanques y jau-
las de red, serdn sometidas a inspecciones sanitarias para detectar la
presencia de peces muertos, débiles o con comportamiento anémalo.

7.3.1.2 Criterios para la seleccion de la muestra

Los peces que vayan a recogerse como muestra se seleccionaran se-
gun los supuestos siguientes:

i. si hay truchas arco iris, sélo se seleccionaran para el muestreo
los peces de esta especie, a menos que estén presentes peces
de otras especies sensibles que muestren sintomas tipicos de
SHV o NHI; si no hay truchas arco iris, la muestra seréa represen-
tativa de todas las demas especies sensibles presentes;

i. si hay peces débiles, con comportamiento anémalo o recién
muertos, pero no descompuestos, se seleccionaran;

iii. sise utiliza mas de una fuente de agua para la produccién pisci-
cola, se incluiran en la muestra peces que representen todas las
fuentes de agua;

iv. los peces se seleccionardan de modo que estén representadas
proporcionalmente en la muestra todas las partes de la explota-
cién y todas las clases de produccion.

7.3.1.3 Requisitos especificos para obtener la calificacién sanitaria
de oficialmente libre de enfermedad (categoria I), con
respecto a la SHV y la NHI

Programas de vigilancia:

Una zona o compartimento que tenga la calificacion sanitaria Ill con
respecto a la SHV y/o NHI podra obtener la categoria | con respecto a
dichas enfermedades de la lista a condicion de que:

« todas las explotaciones que crien especies sensibles dentro de
esa zona o compartimento cumplan los requisitos establecidos
en el anexo V del Real Decreto 1614/2008 v,

+ todas las explotaciones y todos los puntos de muestreo de pobla-
ciones silvestres seleccionados de conformidad con dicha parte
hayan sido sometidos a uno de los siguientes programas de vigi-
lancia:

<29



30-

Modelo A: Programa de vigilancia de dos afios

Las explotaciones deben someterse a inspecciones sanitarias y mues-
treos durante un periodo minimo de dos afos consecutivos conforme

al siguiente cuadro:

NuUmero de peces de la

ipecrongs  Nomero de i
Tipo de explotaciéon sanitalrias m::ja:‘::s Numero de Namero
danua~es (dos afos) peces en de peces
(dos afios) crecimiento  reproductores
30
30 _(Qry2e
Explotaciones con J 5 (1% inspeccién)  inspeccion)
reproductores 75 0
(22 inspeccion) 12y 22
inspeccion)
Explotaciones que 75
sélo contienen 2 1 0 (1ay 22
reproductores inspeccion)
Explotaciones sin 2 2 (1373 9a 0
reproductores inspeccion)

Tabla 1: Numero de inspecciones sanitarias y muestras en el programa de vigilancia
de 2 anos frente a SHV y NHI

Durante ese periodo, todas las pruebas han de dar resultados negati-
vos para ambas enfermedades.

Modelo B: Programa de vigilancia de cuatro afios con

tamaiio de la muestra reducido.

Las explotaciones deben someterse a inspecciones sanitarias y mues-
treos durante un periodo minimo de cuatro afios consecutivos confor-
me al siguiente cuadro.

Numero de peces de la

| L iimere e, Namero de e
Tipo de explotacién et muest:‘eos NGmero de Numero
anuales ansaies peces en de peces
crecimiento  reproductores
PRIMEROS DOS ANOS DE VIGILANCIA
0
0 _(@ry2e
Explotaciones con 2 1 (1% inspeccion)  inspeccion)
reproductores 30 0
(22 inspeccion) (1ay 28
inspeccion)
Explotaciones que 30
sélo contienen 2 1 0 (1ay 22
reproductores inspeccion)
. ) 30
Explotaciones sin
2 1 12y 22 0
reproductores inspeccion)
ULTIMOS DOS ANOS DE VIGILANCIA
0
. y _(@ry2e
Explotaciones con 2 2 (1% inspeccion)  inspeccién)

reproductores 0 30
(22 inspeccion) (i 22
inspeccion)

Tabla 2: Numero de inspecciones sanitarias y muestras en el programa de vigilancia
de 4 anos frente a SHV y NHI

Durante este periodo, todas las muestras tomadas deben resultar ne-
gativas para las dos enfermedades.




7.3.1.4 Requisitos para el mantenimiento de la calificacion de libre
de enfermedad (categoria I) con respecto ala SHV y la NHI:

Las explotaciones seran sometidas a una inspeccion sanitaria y se to-
maran muestras de los peces de conformidad con el siguiente cuadro:

NuUmero de inspecciones NuUmero de peces de la

Nivel de riesgo

sanitarias muestra
Alto 2 cada ano 30
Medio 1 cada afio 30
Bajo 1 cada dos afios 30

Tabla 3: Numero de inspecciones y de muestras para el mantenimiento de la calificacion
de libre de enfermedad (categoria l) respecto a SHV y NHI

7.3.2 Vigilancia especifica para la Enfermedad del
Herpesvirus Koi (HVK)

Los requisitos aplicables a los programas de vigilancia y erradicacion
para obtener y mantener la calificacién sanitaria de libre de infeccion
por HVK son los siguientes:

7.3.2.1 Requisitos generales

La vigilancia especifica se basaréa en el seguimiento regular de los lu-
gares con especies sensibles.

Los lugares seran sometidos a seguimiento cuando las temperaturas
del agua hayan alcanzado niveles que permitan el desarrollo de la en-
fermedad (>15°C) y, como muy pronto, dos semanas después de la
fecha en que se alcancen dichas temperaturas. Todos los peces en-
fermos o con comportamiento anémalo que se encuentren en el lugar
seran sometidos a muestreo y ensayo.

Los intervalos entre las inspecciones sanitarias o las tomas de mues-
tras seran lo mas largos posible en la estacion en la que sea mas pro-
bable que el agua alcance sus temperaturas maximas anuales, sin re-
basar el limite de 28 °C.

Todas las unidades de produccién, como estanques y tanques, seran
sometidas a inspecciones sanitarias para detectar la presencia de pe-
ces muertos, débiles o con comportamiento anémalo.

Cyprinus carpio y sus hibridos, como Cyprinus carpio x Carassius au-
ratus, se recogeran cuando estén presentes en la explotacion.

7.3.2.2 Criterios para la seleccion de la muestra

Los peces que vayan a recogerse como muestra se seleccionaran se-
gun los supuestos siguientes:

i. si hay peces débiles, con comportamiento anémalo o recién
muertos, pero no descompuestos, se seleccionaran;

ii. sise utiliza mas de una fuente de agua para la produccién pisci-
cola, se incluirdn en la muestra peces que representen todas las
fuentes de agua;

iii. los peces se seleccionardn de modo que estén representadas
proporcionalmente en la muestra todas las partes de la explota-
cién y todas las clases anuales.
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7.3.2.3 Requisitos especificos para obtener la calificacion sanitaria
de libre de HVK (categoria I)

Programas de vigilancia:

Modelo A: Programa de vigilancia de dos aiios:

Las explotaciones o puntos de muestreo deben someterse a inspec-
ciones sanitarias y muestreo durante un periodo minimo de dos afos
consecutivos conforme a lo establecido en el siguiente cuadro:

NuUmero de Numero de

inspecciones examenes de Numerg dle
clinicas laboratorio p?:\:ﬁ:stsa a
anuales anuales
Primeros
Explotaciones o dos afos del 5 2 75
zonas de muestreo periodo de
vigilancia

Nimero méaximo de peces por muestra conjunta: 2

Tabla 4: Numero de muestras y de inspecciones para el programa de vigilancia
de 2 anos frente a HVK

Durante ese periodo de dos afos, las pruebas deben dar resultados
negativos por lo que respecta al HVK.

Modelo B: Programa de vigilancia de cuatro afios con una

muestra reducida:

Las explotaciones o puntos de muestreo deben someterse a inspeccio-
nes sanitarias y muestreo durante un periodo minimo de cuatro arnos
consecutivos conforme a lo establecido en el siguiente cuadro;

Numero de Numero de

inspecciones examenes de Numerg dle
clinicas laboratorio PSCes te 2
anuales anuales muestra
Primeros
Explotaciones o dos arnos del 1 1 30
zonas de muestreo periodo de
vigilancia
Ultimos dos
Explotaciones o afos del P 2 30
zonas de muestreo periodo de
vigilancia

Numero maximo de peces por muestra conjunta: 2

Tabla 5: Numero de muestras y de inspecciones para el programa de vigilancia
de 4 anos frente a HVK

Durante ese periodo de cuatro afos, todas las pruebas deben dar re-
sultados negativos para HVK.

7.3.2.4 Requisitos especificos para mantener la calificaciéon
sanitaria de libre de HVK (categoria I)

Las explotaciones seréan sometidas a inspeccion sanitaria y se tomaran
muestras de conformidad con el siguiente cuadro, teniendo en cuenta
el nivel de riesgo que presente la explotacion de contraer el HVK.

NuUmero de inspecciones Numero de peces de la

Nivel de riesgo

sanitarias muestra
Alto 2 cada afo 30
Medio 1 cada afio 30
Bajo 1 cada dos afios 30

Tabla 6: Numero de inspecciones y tamaro de muestrta para mantener la
calificacion sanitariade libre de enfermedad frente a HVK

La calificacion de libre de enfermedad sélo se mantendra mientras to-
das las muestras analizadas den resultados negativos para HVK.




7.3.3 Vigilancia especifica para la Anemia Infecciosa del

Salmén (AIS):

Los requisitos aplicables a los programas de vigilancia y erradicacion
para obtener y mantener la calificacién sanitaria de libre de infeccion
por AIS y para confinar la infeccién por el AlS con supresion en la HPR
(regién altamente polimérfica sin supresién), son los siguientes:

7.3.3.1 Requisitos generales

Cuando sea preciso efectuar las inspecciones sanitarias y los mues-
treos de explotaciones mas de una vez al afo, los intervalos entre las
inspecciones sanitarias o las tomas de muestras seran lo mas largos
posible.

Cuando sea precisa una vigilancia especifica de las poblaciones sil-
vestres, se determinara el numero vy la distribucién geogréfica de los
puntos de muestreo para obtener una cobertura razonable de la zona o
compartimento. Los puntos de muestreo también seran representativos
de los diferentes ecosistemas en los que se encuentren las poblacio-
nes silvestres sensibles.

Todas las unidades de produccién, como estanques, tanques y jau-
las de red, seran sometidas a inspecciones sanitarias para detectar la
presencia de peces muertos, débiles o con comportamiento anémalo.

7.3.3.2 Criterios para la seleccién de la muestra

i.  Unicamente se seleccionaran peces moribundos o recién muer-
tos, pero no descompuestos. En particular, se daréa prioridad en
la toma de muestras a los peces que muestren anemia, hemorra-
gias u otros signos clinicos que indiquen trastornos circulatorios.

ii. Sedara prioridad a las muestras de salmén del Atlantico si es una
de las especies sensibles presentes en el lugar. Si no hay salmén

7.3.3.3 Requisitos especificos para obtener la calificacién sanitaria

Programas de vigilancia:

Actualmente Espafia es oficialmente libre de AIS, por lo que no es ne-
cesario llevar a cabo esta vigilancia.

En caso de que hubiera un cambio en esta situacién, una zona o com-
partimento que tenga la calificacién sanitaria de la categoria Il con
respecto a la AlS, podra obtener la categoria | con respecto a dicha
enfermedad a condicién de que todas las explotaciones que crien es-
pecies sensibles dentro de esa zona o compartimento cumplan:

del Atlantico en la explotacion piscicola, se tomaran muestras de
otras especies sensibles.

Si se utiliza méas de una fuente de agua para la produccion pisci-
cola, se incluirdn en la muestra peces que representen todas las
fuentes de agua.

Los peces se seleccionaran de modo que estén representadas
proporcionalmente en la muestra todas las unidades de produc-
cién de la explotacién, como jaulas de red, tanques y estanques,
y todas las clases anuales.

de libre (categoria I) con respecto ala AIS

los requisitos establecidos en el anexo V del Real Decreto
1614/2008 y

que todas las explotaciones y todos los puntos de muestreo de
poblaciones silvestres seleccionados de conformidad con los re-
quisitos generales, hayan sido sometidos al siguiente programa
de vigilancia:
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Las explotaciones o puntos de muestreo seran sometidas a ins-
pecciones sanitarias y muestreo durante un periodo minimo de
dos afos consecutivos conforme a lo establecido en el siguiente

cuadro:
. Numero de .
Afo de vigilancia i“Nsl;’r:‘?cric:’g:s el);ébrg?:t%srige u:r'?’esrzg:g:g::
9 sanitarias anuales EuElEe tomarse muestras
(dos anos) (dos afos) por ano
Afo 1 6 2 2X75
Ao 2 6 2 2X75

Tabla 7: Numero de inspecciones sanitarias y tamarno de muestra para el programa
de vigilancia frente a AIS

Durante ese periodo de dos afios, las pruebas deben dar resultados
negativos para AlS.

7.3.3.4 Medidas minimas de control para mantener la calificacion
de oficialmente libre (categoria I) con respecto a la AIS.

Cuando sea precisa una vigilancia especifica para mantener la cali-
ficacién sanitaria de la categoria I, todas las explotaciones que crien
especies sensibles dentro de la zona o el compartimento en cuestion
seran sometidas a inspecciones sanitarias y se tomaran muestras con-
forme a la siguiente tabla, teniendo en cuenta el nivel de riesgo que
presente la explotacion de contraer la AlS:

p Numero de p
Ano de vigilancia in'i%':fé%ggs ei;ébrg?:t%srige ug?ggg::g:gg:
9 sanitarias anuales RS tomarse muestras
(dos anos) (dos afos) por afo
Alto 2 2 2 X 30
Medio 1 1 30
Bajo 1 cada dos afios 1 cada dos afios 30 cada dos afos

Tabla 8: Numero de muestras y de inspecciones para mantener la calificacion
de libre de enfermedad frente a AIS

Durante ese periodo de dos afos, las pruebas deben dar resultados
negativos para AlS.




Los requisitos aplicables a los programas de vigilancia vy
erradicacién para obtener y mantener la calificaciéon sanitaria
de libre de infeccion por Marteilia refringens son los siguientes:

7.3.4.1 Requisitos generales

Las inspecciones sanitarias y la toma de muestras deben efectuarse
durante el periodo del afio en el que se sepa que la prevalencia del
parasito en el Estado miembro, zona o compartimento, es maxima.
Cuando esta informacién no esté disponible, el muestreo debe efec-
tuarse inmediatamente después de que la temperatura del agua haya
superado los 17°C.

7.3.4.2 Requisitos especificos para obtener la calificacion sanitaria
de oficialmente libre (categoria I) con respecto a Marteilia
refringens

Un Estado miembro, zona o compartimento que tenga la calificacion
sanitaria de la categoria Ill podra obtener la calificacién sanitaria de la
categoria | cuando todas las explotaciones o zonas de cria de molus-
cos que crien especies sensibles dentro de esa zona o compartimento,
hayan sido sometidas al menos al siguiente programa de vigilancia, in-
cluyendo inspecciones sanitarias y la toma de muestras para pruebas.

Las explotaciones o zonas de cria de moluscos seran sometidas a ins-
pecciones sanitarias y muestreo durante un periodo minimo de dos
anos consecutivos conforme a lo establecido en el siguiente cuadro:

_Ndmero de Nymero de e GE
inspecciones examenes de T eEes 66 [
sanitarias laboratorio e
anuales anuales
Explotaciones/Zonas de 1 1 150

cria de moluscos

La calificacién de libre de enfermedad sélo se mantendra mientras to-
das las muestras analizadas, utilizando los métodos de diagnéstico,
den resultados negativos y hayan sido descartadas las sospechas de
infeccion.

7.3.4.3 Criterios para la seleccion de la muestra

Cuando vayan a incluirse en la muestra Ostrea edulis, Mytilus edulis
o Mytilus galloprovincialis procedentes de un Estado miembro, zona
o compartimento de calificacion sanitaria de la categoria |, estas es-
pecies deberan haber sido introducidas en la explotaciéon o zona de
cria de moluscos al menos en la primavera inmediatamente anterior al
periodo en el que se lleve a cabo el programa de vigilancia.

i. Si Ostrea spp. y Mytilus spp. estan presentes en las unidades o
en la zona de produccién, ambos géneros tendran la misma pre-
sencia en el tamafo de la muestra. Si sélo uno de ellos esta pre-
sente, ese género sera objeto de muestreo. Si no estan presentes
los géneros Ostrea ni Mytilus, la muestra sera representativa de
todas las demas especies sensibles presentes.

i. Sienlas unidades de produccion hay moluscos débiles, moribun-
dos o recién muertos pero no descompuestos, se seleccionaran
éstos principalmente. Si no los hay, se seleccionaran los molus-
cos sanos de mas edad.
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iii. Al tomar muestras en explotaciones que utilicen mas de una
fuente de agua para la produccién de moluscos, se incluiran en el
muestreo moluscos que representen todas las fuentes de agua,
de modo tal, que todas las partes de la explotacion estén propor-
cionalmente representadas en la muestra.

iv. Al tomar muestras en zonas de cria de moluscos, se incluiran
en la muestra moluscos de un nimero suficiente de puntos de
muestreo, de modo tal que todas las partes de la zona de cria
estén proporcionalmente representadas en la muestra.

Los principales factores que deben considerarse para seleccionar es-
tos puntos de muestreo son: puntos de muestreo donde se hubiera
detectado Marteilia refringens con anterioridad, la densidad de cria,
los flujos de agua, la presencia de especies sensibles, la presencia de
especies portadoras, la batimetria y las practicas de gestion.

Los bancos naturales que se encuentren dentro de las zonas de cria o
contiguos a éstas se incluiran en el muestreo.

7.3.4.4 Requisitos especificos para mantener la calificacion
sanitaria de libre de enfermedad (categoria I) con respecto
ala infeccion por Marteilia refringens

El Estado miembro, la zona o el compartimento en cuestién, seran so-
metidos a inspecciones sanitarias y se tomaran muestras de conformi-
dad con el siguiente cuadro, teniendo en cuenta el nivel de riesgo que
presente la explotacion o zona de cria de moluscos de infectarse por

Marteilia refringens.

Numero de
Ano de riesgo inspecciones
sanitarias
Alto 1 cada afo
Medio 1 cada dos afios
Bajo 1 cada dos aros

Numero de
examenes de
laboratorio
anuales

1 cada dos afos
1 cada dos afios

1 cada cuatro afnos

NUmero de
moluscos de la
muestra

150
150
150



Los requisitos aplicables a los programas de vigilancia vy
erradicacién para obtener y mantener la calificacién sanitaria de li-
bre (categoria I) de infeccidon por Bonamia ostreae son los siguientes:

7.3.5.1 Requisitos generales

Las inspecciones sanitarias y, en su caso la toma de muestras en las
unidades de produccion, se efectuaran durante el periodo del afo en
el que se sepa que la prevalencia de Bonamia ostreae en la zona o
compartimento es maxima.

Cuando esta informacién no esté disponible, el muestreo se efectuara
en invierno o al principio de la primavera.

7.3.5.2 Criterios de seleccién de muestra

i. SiOstrea edulis esta presente, sélo se seleccionaran para mues-
treo las ostras de esta especie. Si Ostrea edulis no esta presente,
la muestra sera representativa de todas las demas especies sen-
sibles presentes.

ii. Si hay moluscos débiles, moribundos o recién muertos pero no
descompuestos, se seleccionaran éstos principalmente. Sino los
hay, se seleccionaran los moluscos sanos de mas edad.

iii. Al tomar muestras en explotaciones que utilicen mas de una
fuente de agua para la produccién de moluscos, se incluiradn en el
muestreo moluscos que representen todas las fuentes de agua,
de modo tal que todas las partes de la explotacién estén propor-
cionalmente representadas en la muestra.

iv. Al tomar muestras en zonas de cria de moluscos, se incluiran
en la muestra moluscos de un nimero suficiente de puntos de
muestreo.

Los principales factores que deben considerarse para seleccionar di-
chos puntos de muestreo son: puntos de muestreo donde se hubiera
detectado Bonamia ostreae con anterioridad, la densidad de cria, los
flujos de agua, la presencia de especies sensibles, la presencia de es-
pecies portadoras, la batimetria y las practicas de gestion.

Los bancos naturales que se encuentren dentro de las zonas de cria o
contiguos a éstas se incluiran en el muestreo.

7.3.5.3 Requisitos especificos para obtener la calificacion sanitaria
de la categoria I con respecto a Bonamia ostreae

Un Estado miembro, zona o compartimento que tenga la calificacion
sanitaria de la categoria Il podré obtener la calificacién sanitaria de
la categoria | cuando todas las explotaciones o zonas de cria de mo-
luscos que crien especies sensibles dentro de ese Estado miembro,
zona o compartimento, hayan sido sometidas al menos al siguiente
programa de vigilancia, incluyendo inspecciones sanitarias y la toma
de muestras para pruebas.

Programa de vigilancia de dos afios

Las explotaciones o zonas de cria de moluscos seran sometidas a ins-
pecciones sanitarias y muestreo durante un periodo minimo de dos
anos consecutivos conforme a lo establecido en el siguiente cuadro.
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NuUmero de Numero de

inspecciones examenes de - gllld?ceor: g: la
sanitarias laboratorio e
anuales anuales
Explotaciones/Zonas de 1 1 150

cria de moluscos

La calificacion de libre de enfermedad s6lo se mantendré mientras to-
das las muestras analizadas, utilizando los métodos de diagnéstico,
den resultados negativos y hayan sido descartadas las sospechas de
infeccion.

Cuando vaya a incluirse en la muestra Ostrea edulis procedente de
una zona o compartimento de calificacién sanitaria de la categoria |,
ésta deberéa haber sido introducida en la explotacién o zona de cria de
moluscos al menos en el otofio inmediatamente anterior al periodo en
el que se lleve a cabo el programa de vigilancia.

7.3.5.4 Requisitos especificos para mantener la calificacion sanitaria
delibre (categoriaI) de infeccion por Bonamia ostreae

La zona o el compartimento en cuestidon seran sometidas a inspeccio-
nes sanitarias y se tomarén muestras conforme al siguiente cuadro, te-
niendo en cuenta el nivel de riesgo que presente la explotacién o zona
de cria de moluscos de infectarse por Bonamia ostreae.

Numero de

Afo de riesgo inNsL;)r;gé%g:s e;;ébnc;?:t%srige mc'j:r:cegg gee la
sanitarias IS muestra
Alto 1 cada ano 1 cada dos aros 150
Medio 1 cada dos arios 1 cada dos afios 150
Bajo 1 cada dos arios 1 cada cuatro anos 150



7.3.6 Vigilancia especifica para la Enfermedad de la

Mancha Blanca (EMB)

Requisitos aplicables a los programas de vigilancia y erradicacién para
obtener y mantener la calificacién sanitaria de libre (categoria 1) de
EMB, y para confinar la infeccién por el VSMB ( Virus del Sindrome de
la Mancha Blanca)

7.3.6.1 Requisitos generales

El muestreo de los crustaceos para exadmenes de laboratorio se efec-
tuarad cuando sea mas probable que el agua alcance su temperatura
maxima anual.

7.3.6.2 Criterios de seleccién de muestra

Cuando los crustaceos de cria deban muestrearse con arreglo a los
requisitos establecidos en la presente parte, se aplicaran los criterios
siguientes:

i. Sienlas unidades de produccién hay crustaceos débiles o mori-
bundos, se seleccionaran éstos principalmente. Si no los hay, se
seleccionaran crustaceos de distintos tamafos, es decir, juveni-
les vy adultos de las especies sensibles seleccionadas, represen-
tadas proporcionalmente en la muestra.

i. Al tomar muestras en explotaciones que utilicen mas de una
fuente de agua para la produccién de crustaceos, se incluiran
en el muestreo crustaceos que representen todas las fuentes de
agua, de modo tal, que todas las partes de la explotacion estén
proporcionalmente representadas en la muestra.

iii. Cuando sea preciso una vigilancia especifica de las poblacio-
nes, se determinaran el nimero y la distribucién geogréfica de los
puntos de muestreo para obtener una cobertura razonable de la
zona o compartimento. Los puntos de muestreo seran represen-

tativos de los diferentes ecosistemas en los que se encuentren
las poblaciones salvajes de las especies sensibles.

7.3.6.3 Requisitos especificos para obtener la calificacién sanitaria
de la categoria I con respecto a la EMB

Programas de vigilancia

Una zona o compartimento que tenga la calificacién sanitaria de la
categoria Ill podrd obtener la calificacion sanitaria de la categoria |
cuando todas las explotaciones que crien especies sensibles dentro de
esa zona o compartimento, hayan sido sometidas al menos al siguiente
programa de vigilancia, incluyendo inspecciones sanitarias y la toma
de muestras para pruebas.

Las explotaciones o puntos de muestreo habran sido sometidos a ins-
pecciones sanitarias y muestreo durante un periodo minimo de dos
afnos consecutivos, conforme a lo establecido en el siguiente cuadro:

~Namero de Nymero de N ¢
inspecciones examenes de o Eees aB [
clinicas laboratorio TS
anuales anuales
Explotaciones/Zonas 1 1 150

de cria

Tabla 13: Requisitos especificos para obtener la calificacion sanitaria de libre de
enfermedad (categoria l) con respecto a la EMB

Durante ese periodo de dos afos, las pruebas de todas las muestras
deberan dar resultados negativos para EMB, y cualquier sospecha de
EMB habra sido descartada de conformidad con los métodos de diag-
néstico.
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En caso de que durante la aplicacién del programa de vigilancia, la in-
feccién por el virus de EMB se confirme en una explotacién incluida en
dicho programa de vigilanciay, por tanto, le sea retirada su calificacion
sanitaria de la categoria Il, la explotacién podra recuperar inmediata-
mente la calificacion sanitaria de la categoria Il y seguir aplicando el
programa de vigilancia para obtener la calificacién de libre de enferme-
dad sin aplicar programas de erradicacién, a condicién que:

« sea una explotaciéon continental cuya calificacién sanitaria con
respecto a la EMB sea independiente de la calificacién sanitaria
de las aguas naturales circundantes con respecto a dicha enfer-
medad.

+ haya sido vaciada, limpiada, desinfectada y puesta en barbecho.
La duracion del barbecho sera de al menos seis semanas.

+ haya sido repoblada con crustaceos procedentes de Estados
miembros, zonas o compartimentos con una calificacién sanitaria
de la categoria | con respecto a la EMB.

7.3.6.4 Requisitos especificos para mantener la calificacion
sanitaria de libre de EMB (categoria I)

Las explotaciones seran sometidas a inspeccion sanitaria y se tomaran
muestras conforme al siguiente cuadro, teniendo en cuenta el nivel de
riesgo que presente la explotacién de contraer la EMB.

) . _Namero de eygr':":;gsdge Namero de
Afo de riesgo inspecciones et moluscos de la
sanitarias RS muestra
Alto 1 cada ano 1 cada dos aros 150
Medio 1 cada dos arios 1 cada dos anos 150
Bajo 1 cada dos aros 1 cada cuatro anos 150

Tabla 14: Requisitos especificos para mantener la calificacion sanitaria de libre de
enfermedad (categoria |) respecto a EMB

La calificacién de libre de enfermedad sé6lo se mantendra mientras to-
das las muestras analizadas, utilizando los métodos de diagnéstico,
den resultados negativos y hayan sido descartadas las sospechas de
infeccion.




7.4 Vigilancia especifica frente a otras enfermedades no
listadas

El articulo 40 del Real Decreto 1614/2008 establece que en caso de que
una enfermedad no enumerada en su Anexo |V represente un riesgo importante
para la calificacién sanitaria de los animales de la acuicultura o de los animales
silvestres acuaticos, o para el medio ambiente, se podran tomar medidas para
prevenir la introducciéon de la enfermedad o controlarla.

Estas medidas pueden incluir un programa de vigilancia o de erradicacion,
y por tanto, pueden implicar restricciones a los movimientos desde otras zonas
del territorio nacional o desde otros estados miembros de la UE. Es necesario
que este programa de vigilancia y erradicacion sea aprobado por el MAPAMA
en caso de que afecte a mas de una Comunidad Auténoma o establezca res-
tricciones a los movimientos nacionales, o por la Comisién Europea en caso de
que implique restricciones a los movimientos desde otros Estados Miembros
(ver capitulo 10-Garantias adicionales).

La Decision de la Comisién 2010/221/UE, por la que se aprueban medidas
nacionales para limitar el impacto de determinadas enfermedades de los anima-
les de la acuicultura y de los animales acuaticos silvestres de conformidad con
el articulo 43 de la Directiva 2006/88/CE, establece un listado de los Estados
Miembros que han aplicado medidas nacionales frente a alguna enfermedad
no listada, entre las que se encuentran Renibacteriosis, Viremia Primaveral de
la Carpa, Necrosis Pancreética Infecciosa o Infeccién por Girodactilus salaris.
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BIOSEGURIDAD

El término de bioseguridad se refiere en sentido amplio al conjunto de medi-
das, tanto de infraestructura como de practicas de manejo, puestas en marcha
con el fin de evitar o reducir el riesgo de entrada de enfermedades infecto-
contagiosas y parasitarias, y su posterior difusiéon dentro de una explotacién o
hacia otras explotaciones ganaderas.

8.1 Componentes minimos de un plan de bioseguridad
de una explotacién

La normativa establece la obligatoriedad de que de forma previa a la auto-
rizacién de una nueva explotacion, se presente a los Servicios Veterinarios un
Plan de Bioseguridad para la explotacién, que puede ser comun a otras explo-
taciones.

Se entiende por “Plan de Bioseguridad” un documento en el que se identi-
fican las vias méas probables de introduccién y propagacion de las enfermeda-
des en una explotacién o grupo de explotaciones, y se describen las medidas
que se aplican o se aplicaran para reducir los riesgos de introduccién y pro-
pagacion. En el plan se deben describir también los controles a los que seran
sometidas esas medidas para verificar su modalidad y finalidad de aplicacién
y asegurar la reevaluacion periédica de los riesgos, asi como el consiguiente
ajuste de las medidas.

Ademas, el Reglamento Europeo sobre Sanidad Animal (Reglamento (UE)
2016/429), en su articulo 23, introduce la obligatoriedad de que las visitas zoo-
sanitarias cuyo objetivo sea la prevencion de enfermedades, incluyan el aseso-
ramiento al operador sobre bioseguridad o cualquier otra cuestién zoosanitaria
que sea pertinente para el tipo de establecimiento y las categorias y especies
de los animales en cautividad albergados en el establecimiento. Esta obligato-
riedad estara en vigor desde el 21 de abril de 2021.

Este capitulo recoge los componentes minimos que deberia contener el
plan de bioseguridad en una explotacién.



COMPONENTES MINIMOS DE UN PLAN DE BIOSEGURIDAD EN
UNA EXPLOTACION DE ACUICULTURA

1. MEDIDAS EN RELACION A LA RETIRADA DE ANIMALES MUERTOS:

+ Crear un protocolo de retirada de animales muertos que garantice la recogida
de los mismos en condiciones de bioseguridad adecuadas.

+ Determinar la frecuencia de retirada de mortalidades. La frecuencia debe ser
adecuada para el censo y tipo de explotacion.

+ Mantener un registro de retirada de mortalidades. Todas las retiradas deben
estar registradas incluyendo fecha y nimero de animales/Kg retirados.

+ Establecer medidas de limpieza y desinfeccion de los contenedores de mante-
nimiento de animales muertos hasta su retirada definitiva.

En caso de mortalidad anormal de animales acuaticos en la acuicultura o en el medio
natural, tal como se define en el punto 7.1 Vigilancia pasiva de esta guia, debera notificar-
se a la autoridad competente a fin de que se tomen las medidas necesarias para eliminar
los animales muertos y paliar el riesgo de la eventual propagacion de enfermedades de
los animales acuéticos.

2. PROTOCOLO DE MANEJO ANTE BROTES DE ENFERMEDAD.

Se documentaran las medidas a tomar ante la deteccién de una enfermedad en la
explotacioén, de acuerdo con lo recogido en el capitulo 9- Medidas ante la confirmacién de
una enfermedad, de esta guia.

3. FORMACION A LOS EMPLEADOS SOBRE PATOLOGIAS DE LAS ESPECIES
QUE EXISTEN EN LA EXPLOTACION, MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD Y BUENAS
PRACTICAS DE HIGIENE PRIMARIA.

Debera existir un plan de formacién que recoja las materias y las horas a impartir.

4. VIGILANCIA PASIVA DE ENFERMEDADES.

Deben estar documentadas dos tipos de medidas:

+ Medidas para asegurar que los animales tienen una supervisién constante por
un veterinario o por personal formado para detectar cualquier sintomatologia
clinica anormal.

+ Medidas para garantizar que el personal conoce su obligacién de notificar
cualquier enfermedad de declaracién obligatoria, incluidas las enfermedades
emergentes.

Estas medidas pueden ser Gnicamente la formacion.
5. VALLADO DE LA EXPLOTACION EN TODO SU PERIMETRO (EN LOS CASOS EN
LOS QUE SEA APLICABLE).

En aquellas explotaciones ubicadas en tierra, el vallado debera impedir el acceso de
personas y vehiculos a la explotacién, asi como de animales.

En todas las explotaciones se deberan tomar medidas para evitar en la medida de lo
posible, el contacto con animales acuéaticos silvestres.

6. ESTABLECIMIENTO DE CUARENTENA.

Aquellos movimientos en los que sea obligatoria una cuarentena, esta debera realizarse en
una estacion de cuarentena segun los requisitos establecidos por la Decision 2008/946/CE. Es
el caso de:

o Especies portadoras, cuando se introduzcan con fines de explotacién o repoblacién en un
Estado miembro, zona o compartimento declarado oficialmente libre de esa enfermedad

o Animales acuéticos silvestres que provengan de zonas o compartimentos que no hayan
sido declarados libres

o Movimientos entre zonas sometidas a programa de vigilancia o erradicacién

Ademas de estos casos, en cualquier movimiento de entrada de animales que suponga
un riesgo de transmisién de enfermedad, es recomendable llevar a cabo una cuarentena.
Debera documentarse un protocolo que recoja las condiciones en las que se llevara a
cabo una cuarentena en la explotacién.

7. ACCESO DE PERSONAL A LAS INSTALACIONES.

Se debera disponer de:

+ Plan de acceso del personal, con delimitacién de las distintas zonas de la instala-
cién y los requisitos y normas de acceso.

+  Protocolo para las visitas. Listado de medidas que se tomaran para el acceso de
personal ajeno a la explotacion.

Esta documentacién deberia recoger:

- Acceso mediante pediluvios y/o desinfeccién de calzado. Se deberé especificar la
ubicacién del pediluvio, los productos desinfectantes que se utilizaran y cémo se
llevaré el registro del cambio de producto desinfectante del pediluvio

- Siempre que sea posible, uso de ropa exclusiva de la explotacion.

8. PLAN DE DESINFECCION.

Es necesario recoger en un documento, una evaluacién de las posibles rutas de transmisién
de agentes infecciosos, el tipo de material que se desinfectar, los agentes patégenos que han
de inactivarse, las precauciones en términos de sanidad y seguridad, las medidas de control
requeridas y el entorno donde va a realizarse el proceso.

Se determinaran los procedimientos de limpieza previa a la desinfeccién, los desinfectantes
que se emplearan, concentraciones y modo de uso en funcién de los patégenos que se preten-
da inactivar y el entorno en la que se vaya a aplicar. El plan de desinfeccién debera revisarse
regularmente y prever un mecanismo para determinar su eficacia. Cualquier cambio en el plan
de desinfeccién también debera documentarse.

9. MANIPULACION, ELIMINACION Y TRATAMIENTO DE CUERPOS ENTEROS O
PARTES DE ANIMALES ACUATICOS NO DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO.

Debera documentarse el procedimiento para la recogida, transporte, manipulacion, tra-
tamiento, transformacién, procesamiento, almacenamiento, introduccién en el mercado,
distribucién, uso y eliminacién de los cuerpos enteros o partes de animales acuaticos no
destinados al consumo humano, incluidos los oocitos, embriones y esperma.

Este procedimiento se realizara de conformidad con los requisitos establecidos en:

+ Reglamento (CE) N° 1069/2009, por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al
consumo humano y por el que se deroga el Reglamento (CE) n® 1774/2002 (Regla-
mento sobre subproductos animales).

+ Reglamento (UE) 142/2011, por el que se establecen las disposiciones de aplica-
cién del Reglamento (CE) n° 1069/2009 por el que se establecen las normas sanita-
rias aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados
al consumo humano, y la Directiva 97/78/CE del Consejo en cuanto a determinadas
muestras y unidades exentas de los controles veterinarios en la frontera en virtud de
la misma.

.43



44 -

8.2 Bioseguridad aplicada a la compartimentalizaciéon

Dada la dificultad que supone establecer y mantener la ausencia de una
enfermedad determinada en todo el territorio de un pais, especialmente en el
caso de enfermedades cuya introduccién resulta dificil controlar, puede ser
ventajoso establecer y mantener una subpoblacién de animales acuaticos con
un estatus sanitario diferente a las que le rodean. A esta subpoblacién se la
denomina “compartimento” o “zona".

Una zona o compartimento puede estar separado del resto de la poblacién
de animales acuaticos por barreras naturales o artificiales, como seria el caso
de la zonificacién o, en determinadas circunstancias, por el empleo de métodos
de gestion adecuados, como es la bioseguridad.

Los factores que definen un compartimento seran determinados por las au-
toridades competentes de las Comunidades Autonomas baséndose en criterios
pertinentes, como los métodos de gestién y explotacién relacionados con la
bioseguridad.

Se documentara un plan de bioseguridad, que debera ser aprobado por la
autoridad competente, con las medidas empleadas para establecer y mantener
la diferencia de estatus zoosanitario.

Esta guia pretende servir de orientacién sobre los puntos a recoger en ese
documento:

Una vez se ha definido el compartimento, para que este

pueda obtener una determinada calificacién sanitaria, debera
cumplir los requisitos establecidos en el capitulo 5 - Clasificacién
legal de las enfermedades de los animales acuéticos.

CONTENIDOS ORIENTATIVOS PARA
UN PLAN DE BIOSEGURIDAD DE UN COMPARTIMENTO

IDENTIFICACION DE LOS ANIMALES ACUATICOS PERTENECIENTES AL
COMPARTIMENTO. Se documentaran las medidas a tomar ante la deteccién de una
enfermedad en la explotacién, de acuerdo con lo recogido en el capitulo 9- Medidas
ante la confirmacién de una enfermedad, de esta guia.

REGISTRO DE TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS DE ACUICULTURA SITUA-
DOS EN DICHO COMPARTIMENTO.

MEDIDAS QUE GARANTICEN EL MANTENIMIENTO DEL ESTATUS SANITARIO
DEL COMPARTIMENTO. Deberan ser apropiadas a las circunstancias particulares
de dicha zona o compartimento y dependeran de la epidemiologia de la enfermedad,
de los factores medioambientales, del estatus zoosanitario de los territorios limitrofes,
de las medidas de bioseguridad aplicables (incluidos el control de movimientos, la
utilizacién de fronteras naturales y artificiales, la separacién espacial de los animales
acuédticos, la gestién comercial y los métodos de explotacién) y de la vigilancia.

MEDIDAS DE COLABORACION ENTRE LA EMPRESA PERTINENTE Y LA AUTO-
RIDAD COMPETENTE, asi como sus responsabilidades respectivas y los procedi-
mientos para la super visién del funcionamiento del compartimento, por estas Gltimas.

DESCRIPCION DE LAS PAUTAS HABITUALES DE FUNCIONAMIENTO, para
demostrar claramente que la vigilancia ejercida y los métodos de gestion empleados
son adecuados y se ajustan a la definicién de compartimento.

REGISTROS de la produccién y las existencias, los proveedores de piensos, la ras-
treabilidad, los resultados de la vigilancia, un libro de visitas, el historial de morbilidad,
mortalidad, medicaciones y vacunas.

DOCUMENTACION SOBRE LA FORMACION Y CUALQUIER OTRO CRITERIO
necesario para evaluar la reduccién del riesgo.

CONTROLES A LOS QUE SON SOMETIDAS LAS MEDIDAS para asegurar la
reevaluacién periédica de los riesgos y el consiguiente ajuste de las medidas.

INFORMACION SOBRE EL SUMINISTRO DE AGUA Y EL TRATAMIENTO DE
LOS EFLUENTES. Es necesario garantizar que la captacién se hace de una fuente
que asegure la ausencia de patégenos.

Para que se pueda considerar compartimento con una captacién de agua con filtracién, ésta de-
beré garantizar la eficacia necesaria que asegure la ausencia de patdégenos. En tal caso, debe-
rian realizarse andlisis periédicos que aseguren la no contaminacién del agua con el patégeno.
Un pozo podria ser un ejemplo de fuente que garantice la ausencia de patégenos si cumple de-
terminados requisitos, como el paso de agua a través de capas freaticas. Los lechos més efica-
ces ala hora de la retencién de patégenos son los lechos arcillosos o arenosos finos y profundos.
La filtracion mas efectiva es aquella que combina de varios métodos de filtracién. Por ejemplo,
el uso de filtraciéon mecénica a 10 ym elimina la presencia de sélidos en suspensién y aumenta
la eficacia de los filtros ultravioleta, que se ve influenciada por la presencia de particulas en sus-
pensién que reducen la penetracion de la luz en el agua. Si se afiade un skimmer y ozonizacién,
se reduce significativamente el riesgo de la entrada de patégenos. En cualquier caso, esta reduc-
cién podria no ser suficiente a la hora de considerar una explotacién como un compartimento.
La informacién requerida podrd variar segin la especie de animales acuéaticos y la(s)
enfermedad(es) considerada(s).
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E. AreasorProyecto GESAC

MEDIDAS ANTE LA CONFIRMACION
DE UNA ENFERMEDAD

Ante la confirmacion de una enfermedad en una explotacion, es necesario
tener en cuenta si existe normativa legal aplicable para esta enfermedad, y si
existe un programa de vigilancia o erradicacion aprobado al que esté sujeta
dicha explotacion.

Incluida
Anexo IV
Rd1614/08

Dec 2015/1554
estable requisitos
para
erradicacion

Dec 2015/1554
NO estable
requisitos para
erradicacion

Se aplican dichos
requisitos

Se aplica plan de
contingencia
Confirmacion

enfermedad

Art 39
RD1614/2008

Art 40
RD1614/2008

Para la que ha o No incluida o Cumple

sido aprobadas criterios
medidas enfermedad
nacionales emergente

Se aplica plan de

Se aplican las | |
contingencia

medidas incluidas
en el programa

Se aplican las recomendaciones
inclidas en las fichas técnicas
de esta guia

llustracién 7: Clasificacion de las medidas ante la deteccién de una enfermedad en una

explotacion de acuicultura



9.1 Enfermedades incluidas en el Anexo IV del Real
Decreto 1614/2008

9.1.1 Sin requisitos especificos de erradicacion segin la Decision de

Ejecucién (UE) 2015/1554

El PLAN DE ALERTA CONTRA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES
ACUATICOS EN ESPANA, disponible al publico en la web del MAPAMA, reco-
ge las actuaciones a sequir en caso de aparicién de alguna de estas enferme-
dades para las que la decision 2015/1554 no establece ningun requisito.

Es necesario que en cada caso, estas actuaciones se adapten teniendo en
cuenta factores como la situacién epidemioldgica de la enfermedad, la produc-
cion de especies sensibles en la zona en la que ha sido declarada, etc.

De forma resumida, las actuaciones recogidas en dicho plan son las siguientes:
v' Declarar como infectada el area en cuestién.

v Establecer un area de confinamiento apropiada que incluya un area de
vigilancia y un area de proteccion.

v" Inmovilizar a los animales dentro de la zona infectada, asi como no intro-
ducir nuevos animales.

v Eliminar los animales muertos conforme a la normativa vigente en materia
de subproductos de origen animal no destinados a consumo humano.
Ademas,

» Los animales de talla comercial sin signos clinicos pueden destinarse
a consumo humano bajo la autorizacion de un veterinario oficial.

» Los alevines y animales de talla comercial con signos clinicos deben
sacrificarse y destruirse en centros autorizados seguin el Reglamento
(CE) 1069/2009. La recogida de los animales debe realizarse de forma
que no se dispersen los patégenos v la destruccion de los cadaveres
debe hacerse con los medios adecuados que garanticen la inactiva-
cion de los patdgenos.

» Los alevines sin signos clinicos pueden no sacrificarse. Esta medida
podra permitirse en funcién de la situacién epidemiolédgica y la posibi-
lidad de propagar la enfermedad.

Una vez realizadas estas operaciones se establece un periodo de vacio
sanitario, es decir, estas medidas se mantendran hasta que se hayan llevado a
cabo todas las medidas de erradicacién y en la zona de confinamiento se hayan
efectuado, con resultados negativos, la vigilancia y el muestreo adecuado para
garantizar la ausencia de la enfermedad.

En el caso de que estas medidas no sean suficientes para detener el avance
de la enfermedad, podria ser necesario elaborar un programa de erradicaciéon y
presentarlo ante la Comisién Europea para su aprobacion.

De forma general, en dicho programa es necesario incluir la siguiente infor-
macion:
v Descripcién de la situacion epidemiolégica de la enfermedad antes de la
fecha de inicio del programa

v Objetivos del programa
v' Anélisis de costes-beneficios
v Duracién prevista del programa

v Descripcién y delimitacién de la zona geogréafica y administrativa en la
que vaya a aplicarse el programa.

9.1.2 Con requisitos especificos de erradicacion segun la Decision de
Ejecucién (UE) 2015/1554

Para ciertas enfermedades, y debido a la importancia que pueden tener so-
bre el sector, las medidas concretas ante la aparicién de un foco estan regula-
das dentro de la normativa europea, en concreto en la Decision de Ejecucion
(UE) 2015/1554 por la que se establecen disposiciones de aplicaciéon de la
Directiva 2006/88/CE en lo que respecta a los requisitos de vigilancia y los
métodos de diagnéstico.

9.1.2.1 SHV y NHI

Para lograr la erradicacion de la enfermedad serd necesario establecer las
medidas de control minimas establecidas en la Directiva 2006/88/CE relativas
a las medidas de confinamiento. En concreto, se estableceré una:
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Zona de proteccion en las inmediaciones de una explotacion
oficialmente declarada infectada:

o En las zonas costeras: zona incluida en un circulo de un radio minimo
de una amplitud de marea, o al menos 5 km, con su centro en la explo-
tacion oficialmente declarada infectada por la SHV, la NHI o ambas, o
una zona equivalente determinada conforme a datos hidrodindmicos o
epidemioldgicos adecuados.

. En zonas interiores: toda la cuenca hidrogréafica de la explotacion ofi-
cialmente declarada infectada. La autoridad competente podra limitar
la extensiéon de la zona a partes de la cuenca hidrogréafica o de la su-
perficie de explotacién, a condicién de que no se vea comprometida la
prevencion de la propagacién de la SHV, la NHI o ambas.

|

. En las zonas costeras: una zona circundante de la zona de proteccion
donde se superpongan varias amplitudes de marea; o a una zona cir-
cundante de la zona de proteccién e incluida en un circulo de 10 km de
radio desde el centro de la zona de proteccién, o a una zona equiva-
lente determinada conforme a datos hidrodinamicos o epidemiolégicos
adecuados;

Zona de vigilancia alrededor de la zona de proteccién:

. En zonas interiores: una zona ampliada fuera de la zona de proteccién
establecida.

Dentro de estas zonas, todas las explotaciones

+ no oficialmente declaradas infectadas que crien especies sensi-
bles dentro de la zona de proteccién seran sometidas a una inves-
tigacion oficial.

« oficialmente declaradas infectadas seran vaciadas, limpiadas, des-
infectadas y puestas en barbecho o vacio sanitario. Posteriormen-
te seran repobladas con peces procedentes de Estados miembros,
zonas o compartimentos con una calificacién sanitaria de libre de
enfermedad (categoria |) con respecto a la SHV, la NHI o ambas.

La Decisién también establece requisitos especificos para permitir la re-
cuperacién de la calificacion de oficialmente libre de enfermedad de los
compartimentos continentales que consten de una sola explotacién pre-
viamente declarada libre de NHI, de SHV o de ambas, cuya calificacion sani-
taria en lo que se refiere a estas enfermedades sea independiente de las aguas
naturales circundantes, y cuya calificacién sanitaria de categoria | haya sido re-
tirada, podra recuperar la calificacion sanitaria de la categoria | inmediatamente
después de que la autoridad competente haya confirmado que se cumplen las
siguientes condiciones en la explotacion :

a) ha sido vaciada, limpiada, desinfectada y puesta en barbecho. La dura-
cién del barbecho sera de al menos seis semanas.

b) ha sido repoblada con peces procedentes de Estados miembros, zonas
o compartimentos con una calificacién sanitaria de la categoria | con res-
pecto a la SHV, la NHI o ambas.

9.1.2.2 HERPES VIRUS DE LA CARPA KOI

Para lograr la erradicaciéon de la enfermedad sera necesario establecer las
medidas de control minimas establecidas en la Directiva 2006/88/CE relativas
a las medidas de confinamiento.

La zona de confinamiento seréa definida caso por caso teniendo en cuenta
los factores que influyen en los riesgos de propagacion de la HVK a los peces
de piscicultura y salvajes, como son:

» el nimero de peces muertos

» latasay distribucion de la mortalidad de peces en la explotacion infectada
por el HVK

la distancia y densidad de las explotaciones vecinas

la proximidad a mataderos

las explotaciones en contacto

las especies presentes en las explotaciones

las practicas de cria aplicadas en las explotaciones afectadas y vecinas

las condiciones hidrodindmicas

YV V V V VYV VYV V

otros factores de importancia epidemiolégica.



Se establecera una:

Zona de proteccion en las inmediaciones de una explotacién ‘;
oficialmente declarada infectada por el HVK, que corresponderé a toda la

cuenca hidrogréafica de la explotacién oficialmente declarada infectada por

el HVK. La autoridad competente podra limitar la extensién de la zona a

partes de la cuenca hidrogréfica, a condicién de que no se vea comprome-

tida la prevencién de la propagacion de la HVK.

Zona de vigilancia: fuera de la zona de proteccién, que correspondera a
una zona ampliada circundante de la zona de proteccién establecida.
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Dentro de estas zonas, todas las explotaciones

« oficialmente declaradas infectadas por el HVK seran vaciadas, lim-
piadas, desinfectadas y puestas en barbecho. Cuando se pongan
en barbecho las explotaciones oficialmente declaradas infectadas,
las zonas de proteccion se convertiran en zonas de vigilancia.

« oficialmente declaradas infectadas por el HVK, y todas las demas
explotaciones puestas en barbecho dentro de las zonas de protec-
cién y vigilancia establecidas, seran repobladas con peces proce-
dentes de Estados miembros, zonas o compartimentos con una
calificacién sanitaria de la categoria | con respecto a la HVK, o,
durante un periodo transitorio hasta el 31 de diciembre de 2020,
con peces procedentes de Estados miembros, zonas o comparti-
mentos con un programa de vigilancia aprobado de la HVK.

La Decisién también establece requisitos especificos para permitir la
recuperacion de la calificacion de oficialmente libre de enfermedad de los
compartimentos continentales que consten de una sola explotacién pre-
viamente declarada libre de HVK, cuya calificacién sanitaria en lo que se
refiere a esta enfermedad sea independiente de las aguas naturales circundan-
tes, y cuya calificacién de la categoria | haya sido retirada, podra recuperar la
calificaciéon sanitaria de la categoria | con respecto a la HVK inmediatamente

después de que la autoridad competente haya confirmado que se cumplen las
siguientes condiciones:
a) ha sido vaciado, limpiado, desinfectado y puesto en barbecho. La dura-
cion del barbecho sera de al menos seis semanas;
b) ha sido repoblado con peces procedentes de Estados miembros, zonas
o compartimentos con una calificacion sanitaria de la categoria | o de
compartimentos con un programa de vigilancia de la HVK aprobado (cali-
ficacién sanitaria de la categoria Il).

9.1.2.3 ANEMIA INFECCIOSA DEL SALMON

Un Estado miembro, zona o compartimento que tenga la calificacion sa-
nitaria de la categoria VV con respecto a la AlS, podré obtener la calificacién
sanitaria de la categoria | con respecto a la misma cuando todas las explota-
ciones que crien especies sensibles dentro de ese Estado miembro, zona o
compartimento hayan sido sometidas al menos a un programa de erradicacion
que cumpla los siguientes requisitos:

Las medidas minimas de control de la Directiva 2006/88/CE en caso de
confirmacién de enfermedades exéticas habran sido aplicadas eficazmente vy,
en particular, se establecera una zona de confinamiento que incluya una zona
de proteccién y una zona de vigilancia en las inmediaciones de las explota-
ciones oficialmente declaradas infectadas por el AlS con supresién en la HPR
o con AlS confirmada.

Se establecera una:

I

. En las zonas costeras: zona incluida en un circulo de un radio mini-
mo de una amplitud de marea, o al menos 5 km, con su centro en la
explotacion oficialmente declarada infectada por la AlS, o a una zona
equivalente determinada conforme a datos hidrodindmicos o epidemio-
|6gicos adecuados;

Zona de proteccion

. En zonas interiores: toda la cuenca hidrografica de la explotacion ofi-
cialmente declarada infectada por la AlS. La autoridad competente po-
dré limitar la extension de la zona a partes de la cuenca hidrogréfica, a
condicién de que no se vea comprometida la prevencién de la propa-
gacion de la AlS.
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I

. En las zonas costeras: una zona circundante de la zona de proteccién
donde se superpongan varias amplitudes de marea; o a una zona cir-
cundante de la zona de proteccién e incluida en un circulo de 10 km de
radio desde el centro de la zona de proteccién; o a una zona equivalen-
te determinadas conforme a datos hidrodindmicos o epidemiol6gicos
adecuados;

Zona de vigilancia

. En zonas interiores: a una zona ampliada fuera de la zona de protec-
cién establecida;

Dentro de estas zonas, todas las explotaciones

+ no oficialmente declaradas infectadas que crien especies sensi-
bles dentro de la zona de proteccién seran sometidas a una inves-
tigacion oficial que incluird, al menos, los siguientes elementos:

> toma de muestras para pruebas de 10 peces moribundos como
minimo, cuando se observen signos clinicos o post mortem
compatibles con la AlS, o de 30 peces como minimo, cuando
no se observen signos clinicos o post mortem;

> inspeccion sanitaria en las explotaciones en las que las prue-
bas de péarrafo anterior hayan dado resultados negativos. Las
inspecciones sanitarias continuaran una vez al mes hasta que
se retire la zona de proteccion

- oficialmente declaradas infectadas por el AIS con supresién en la
HPR o con AIS confirmada, seran vaciadas, limpiadas, desinfec-
tadas y puestas en barbecho durante un periodo de al menos tres
meses. Las zonas de proteccién y de vigilancia podran levantarse
cuando todas las explotaciones situadas dentro de la zona de pro-
teccién hayan sido vaciadas, limpiadas, desinfectadas vy, posterior-
mente, puestas en barbecho de forma sincronizada durante al me-
nos seis semanas. Posteriormente, seran repobladas con peces
procedentes de Estados miembros, zonas o compartimentos con
una calificacién sanitaria de la categoria | con respecto a la AlS.

Cuando se pongan en barbecho las explotaciones oficialmente declaradas
infectadas, las zonas de proteccién se convertiran en zonas de vigilancia.

Todas las explotaciones que crien especies sensibles dentro del Estado
miembro, zona o compartimento cubierto por el programa de erradicacion, y
cuando se exija la vigilancia de poblaciones salvajes, los puntos de muestreo
seleccionados se someteran posteriormente al sistema de vigilancia definido
anteriormente.

La Decision también establece requisitos especificos para permitir la
recuperaciéon de la calificacién de oficialmente libre de enfermedad de
los compartimentos continentales que consten de una sola explotacion
previamente declarada libre del AlS, cuya calificaciéon sanitaria sea indepen-
diente de las aguas naturales circundantes, y cuya calificacién sanitaria de la
categoria | haya sido retirada, podra recuperarla inmediatamente después de
que la autoridad competente haya confirmado que se cumplen las siguientes
condiciones en la explotacién:

a) ha sido vaciada, limpiada, desinfectada y puesta en barbecho. La dura-
cién del barbecho sera de al menos seis semanas.

b) ha sido repoblada con peces procedentes de Estados miembros, zonas
o compartimentos con una calificacion sanitaria de la categoria | con res-
pecto al AlS.

9.1.2.4 MARTEILIA REFRINGENS

La erradicacion de Marteilia refringens en un sistema de aguas abiertas se
considera imposible en la mayoria de los casos; no obstante, cuando por las
caracteristicas de la explotaciéon en que haya sido declarada, la Autoridad com-
petente la juzgue viable, se debera aplicar el modelo de programa de erradica-
cion establecido en la Decisién de Ejecucion (UE) 2015/1554.

9.1.2.5 BONAMIA OSTREAE

La erradicacion de Bonamia ostreae en un sistema de aguas abiertas se
considera imposible en la mayoria de los casos; no obstante, cuando por las
caracteristicas de la explotacién en que haya sido declarada, la Autoridad com-
petente la juzgue viable, se debera aplicar el modelo de programa de erradica-
cién establecido en la Decisién de Ejecucion (UE) 2015/1554.



9.1.2.6 ENFERMEDAD DE LA MANCHA BLANCA (EMB)

Para lograr la erradicacién de la enfermedad serd necesario establecer las
medidas de control minimas establecidas en la Directiva 2006/88/CE relativas
a las medidas de confinamiento.

La zona de confinamiento sera definida caso por caso teniendo en cuenta
los factores que influyen en los riesgos de propagacion de la EMB a los crusta-
ceos de cria y salvajes.

Se establecera una:

I

D En las zonas marinas o de estuario: zona incluida en un circulo de
un radio minimo de una amplitud de marea, o al menos 5 km, con su
centro en la explotacién oficialmente declarada infectada por la EMB, o
una zona equivalente determinada conforme a datos hidrodindmicos o
epidemiolégicos adecuados.

Zona de proteccion:

. En las aguas interiores: toda la cuenca hidrogréafica de la explotacion
oficialmente declarada infectada. La autoridad competente podra limi-
tar la extensiéon de la zona de proteccién a partes de la cuenca hidro-
gréfica, a condicién de que no se vea comprometida la prevencién de
la propagacién de la EMB.

I

. En las zonas marinas: una zona circundante de la zona de proteccién
donde se superpongan varias amplitudes de marea; o a una zona cir-
cundante de la zona de proteccién e incluida en un circulo de 10 km de
radio desde el centro de la zona de proteccién; o a una zona equiva-
lente determinada conforme a datos hidrodinamicos o epidemiolégicos
adecuados.

Zona de vigilancia:

. En las aguas interiores: una zona ampliada fuera de la zona de protec-
cién establecida.

« no oficialmente declaradas infectadas que crien especies dentro de
la zona de proteccion, seran sometidas a una investigacion oficial.

- oficialmente declaradas infectadas seran vaciadas, limpiadas, des-
infectadas y puestas en barbecho. Posteriormente, seran repobla-
das con crustaceos procedentes de Estados miembros, zonas o
compartimentos con una calificacién sanitaria de la categoria | con
respecto a la EMB, o durante un periodo transitorio hasta el 31
de diciembre de 2020, con crustaceos procedentes de Estados
miembros, zonas o compartimentos con un programa de vigilancia
aprobado de la EMB.

Cuando se pongan en barbecho las explotaciones oficialmente declaradas
infectadas, las zonas de proteccién se convertiran en zonas de vigilancia.

La Decisién también establece requisitos especificos para permitir la re-
cuperacioén de la calificacién de oficialmente libre de enfermedad de los
compartimentos continentales que consten de una sola explotaciéon pre-
viamente declarada libre de EMB, cuya calificaciéon sanitaria en lo que se
refiere a esta enfermedad sea independiente de las aguas naturales circundan-
tes, y cuya calificacién de la categoria | haya sido retirada, podra recuperar la
calificacién sanitaria de la categoria | inmediatamente después de que la auto-
ridad competente haya confirmado que se cumplen las siguientes condiciones:

a) ha sido vaciada, limpiada, desinfectada y puesta en barbecho. La dura-
cién del barbecho sera de al menos seis semanas.

b) ha sido repoblada con crustaceos procedentes de Estados miembros, zo-
nas o compartimentos con una calificacién sanitaria de la categoria | con
respecto a la EMB.
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9.2 Enfermedades incluidas en el articulo 40 del Real
Decreto 1614/2008

Para aquellas enfermedades que no se encuentran listadas en el Anexo IV
del Real Decreto 1614/2008, ya sean de declaracion obligatoria en Espafia o
no, pero que pueden suponer un peligro para la acuicultura en nuestro pais,
se podran establecer medidas adicionales para prevenir la introduccién de la
enfermedad o controlarla, previa comunicacién al MAPAMA y posteriormente a
la Comision, en el caso de que estas medidas supongan la restriccion de movi-
mientos nacionales o intracomunitarios.

Estas medidas sequiran las directrices establecidas en la Decision de la Co-
misién 2010/221/UE del 15 de abril de 2010, por la que se aprueban medidas
nacionales para limitar el impacto de determinadas enfermedades de los anima-
les de la acuicultura y de los animales acuéticos silvestres de conformidad con
el articulo 43 de la Directiva 2006/88/CE.

A nivel de explotacion, antes de iniciar el control o la vigilancia de alguna
enfermedad para la que se pudiesen establecer medidas adicionales para la
prevencion de la introduccién de la enfermedad o su control, debe evaluarse
la conveniencia de la elaboracion de estos programas para que sea aprobado
oficialmente en una zona o compartimento, ya que, el llevar a cabo esta vigi-
lancia o medidas de erradicacion puede dar garantias legales a las explotacio-
nes, como por ejemplo, restringir la entrada en la zona objeto de vigilancia a
animales que no procedan de zonas declarades libres frente a alguna de estas
enfermedades.

9.3 Enfermedades emergentes incluidas en el
articulo 39 del Real Decreto 1614/2008

Es importante recordar que, aunque una enfermedad no esté incluida en la
Lista de Enfermedades de Declaracién Obligatoria, puede ser una enfermedad
emergente, y por tanto de declaraciéon obligatoria (Ver apartado 5.1 — Obli-
gacién de comunicacién de esta guia).

Las medidas a aplicar en caso de la confirmacion de una enfermedad emer-
gente son las recogidas en el PLAN DE ALERTA CONTRA LAS ENFERME-
DADES DE LOS ANIMALES ACUATICOS EN ESPANA, disponible al pablico
en la web de MAPAMA.

‘_’7 http//www.mapama.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/
sanidad-animal/enfermedades/

9.4 Otras enfermedades no incluidas en los apartados
anteriores
Para el resto de enfermedades no sujetas a regulacion comunitaria o nacio-

nal, se pueden seguir las pautas establecidas en las Fichas Técnicas que se
encuentran en el Anexo Il de la presente guia.
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EMPLEO DE VACUNAS
EN ACUICULTURA

En Espana existen vacunas autorizadas para uso en acuicultura, y que re-
presentan casi un 2% del total de medicamento inmunolégicos autorizados para
el total de especies. Sin embargo, no siempre se cubren todas las necesidades
debido a que no todas las especies cuentan con vacunas especificas, o bien
hay enfermedades nuevas para las cuales no se dispone de medicamentos au-
torizados en ese momento. Dependiendo del modo en el que se han autorizado
estas vacunas podemos encontrar:

10.1 Vacunas registradas en Espafia

Son aquellas que han obtenido su autorizacién de comercializacién por par-
te de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
validas para Espana, o de la Comision Europea (validas toda la Unién Europea
-UE-, incluyendo a Esparnia).

Estas autorizaciones se otorgan a solicitud de un laboratorio después de un
procedimiento de evaluacioén de los aspectos de calidad, seguridad y eficacia
de la vacuna. Las autorizaciones tienen una validez inicial de 5 afios para pos-
teriormente renovarse de forma indefinida. El laboratorio autorizado sera el titu-
lar y responsable legal del medicamento y por lo tanto, de todo lo que conlleva,
como el registro y la farmacovigilancia de la vacuna.

Las vacunas registradas en Espafa se pueden consultar en la pagina web
de la AEMPS:

£ https://cimavet.aemps.es/cimavet/medicamentos.do

El veterinario o el usuario de estas vacunas,previa prescripcién veterinaria,
las puede adquirir libremente en el mercado a través de las oficinas de farmacia
o los establecimientos comerciales detallistas autorizados.



10.2 Vacunas registradas fuera de Espafia

En el caso de que no haya vacunas autorizadas y disponibles en Espana
para un determinado proceso, el veterinario podra de forma excepcional y bajo
su responsabilidad personal directa, recurrir a la prescripcidon excepcional por
vacio terapéutico de una vacuna autorizada en otro Estado de la UE, conforme
a los articulos 81y 82 del Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, que
modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero sobre medicamentos vete-
rinarios, segun se trate de animales no productores o productores de alimento
respectivamente. En este caso, el veterinario tiene que dirigir la solicitud a la
autoridad competente en sanidad animal de la Comunidad Auténoma donde ra-
dique el animal, encargadas de autorizar o denegar la solicitud de prescripcion
excepcional al veterinario.

En el supuesto de que con esa prescripcién excepcional por vacio terapéu-
tico no se pueda resolver el problema, el veterinario podra solicitar a la AEMPS
(al Departamento de Medicamentos Veterinarios) la importacién excepcional de
un medicamento veterinario autorizado en un tercer pais a la UE. En este caso
la AEMPS, previa consulta al Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y
Medio Ambiente (MAPAMA), seré la encargada de resolver la solicitud.

10.3 Autorizacién excepcional de uso en caso de situacién
epizootica grave

Si se produce una situacion epizodtica grave y no hay medicamentos in-
munolégicos autorizados para hacer frente a la enfermedad, la AEMPS pue-
de autorizar provisionalmente, previa importacién en su caso, la utilizacién de
vacunas sin autorizacién comercial. Este procedimiento esta recogido en el
articulo 29 del Real Decreto 1246/2008, y necesita contar con informe previo
preceptivo y requerimiento del MAPAMA, tras haber informado a la Comisién
Europea sobre las condiciones detalladas de su utilizacién (p.e. distribucion
bajo el control de las autoridades sanitarias, administraciéon por servicios vete-
rinarios oficiales, etc.).

Estas autorizaciones se otorgan a un laboratorio (titular) para una vacuna
concreta, y con una duracion generalmente de un afio susceptible de poder
renovarse siempre y cuando el MAPAMA asi lo solicite. Es muy importante se-
Nalar que todas estas vacunas estan sometidas a las mismas obligaciones con
respecto a la farmacovigilancia, y los titulares tienen que enviar los informes
periédicos de seguridad (IPS) a la AEMPS con la frecuencia que se establezca.
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PUESTA EN EL MERCADO

La puesta en el mercado de animales y productos de la acuicultura esta
supeditada al cumplimiento de ciertos requisitos zoosanitarios que garanticen
la seguridad de los intercambios.

De forma general se prohiben aquellos movimientos que puedan compro-
meter la situacién sanitaria de los animales acuaticos en el lugar de destino
respecto a las enfermedades enumeradas en el anexo IV del Real Decreto
1614/2008 o en el anexo |V parte |l de la Directiva 2006/88/CE.

En general, para todo tipo de movimiento, los requisitos de sanidad animal
estaran determinados en base a los siguientes factores:

v’ La calificacién sanitaria de destino.
v La especie objeto del movimiento, sensible o susceptible.
v La calificacién sanitaria de origen.

11.1 Desplazamientos intracomunitarios

La normativa que rige estos desplazamientos es el Reglamento (CE) N°
1251/2008 de 12 de diciembre de 2008, por el que se aplica la Directiva 2006/88/
CE del Consejo en lo referente a las condiciones y los requisitos de certificacién
para la comercializacién y la importacion en la Comunidad de animales de la
acuicultura y productos derivados y se establece una lista de especies porta-
doras.

Como norma general, los operadores Unicamente desplazaran animales
acuaticos de una explotacion de acuicultura o del medio natural, a otra explota-
cion de acuicultura o los liberaran en el medio natural, si dichos animales:

a) no presentan sintomas de enfermedades; y

b) proceden de una explotacién de acuicultura o de un entorno en el que no
se hayan registrado casos de mortalidad anormal sin una causa determi-
nada.

No obstante, se podra autorizar el desplazamiento o la liberacién en el
medio natural de animales basandose en una evaluacién del riesgo, siempre



que las autoridades competentes del Estado miembro de destino y, en su caso,
del Estado miembro de transito, hayan dado su consentimiento a dicho des-
plazamiento, a condicién de que dichos animales procedan de una parte de
una explotacién de acuicultura o del medio natural que sea independiente de
la unidad epidemiolégica en la que se hayan registrado la mortalidad anormal u
otros sintomas de enfermedades.

Asimismo, los desplazamientos intracomunitarios al igual que los movimien-
tos nacionales, estan supeditados a la calificacion sanitaria de las enfermeda-
des del Anexo IV del Real Decreto 1614/2008y de que se trate de una especie
sensible o no.

11.1.1 Calificacion sanitaria frente a enfermedades no exéticas

La calificacién sanitaria, tanto en origen como en destino, de las enfermeda-
des no exéticas va a marcar los requisitos del movimiento.

Cat. 1 Libre de enfermedades

Cat. 2 Programa de vigilancia

111 ]

—> Cat. 3 Indeterminado
—>> Cat. 4 Programa de erradicacion
> Cat. 5 Infectado

llustracién 8: Movimientos permitidos (en verde) y prohibidos (en rojo) entre explotacio-
nes de acuicultura con especies sensibles a enfermedades no exdticas.

La informacién publica sobre la calificacion sanitaria de las diferentes zonas
y compartimentos en la Unidén europea estéa disponible en la pagina Web de la
Comisién Europea.

‘_” http://ec.europa.euffood/animals/live_animals/aquaculture/index_en.htm

11.1.2 Especie objeto del movimiento

Una vez que se conoce la calificacion sanitaria de destino, es necesario
conocer si la especie objeto del movimiento es especie susceptible o especie
portadora para alguna de las enfermedades para las que en destino tenga es-
tatus libre, un programa de vigilancia o un programa de erradicacién aprobado.

En el capitulo 6 — Clasificacion sanitaria legal de las especies de animales
acuéaticos de esta guia, puede encontrarse informacién sobre las especies que
se consideran sensibles o portadoras.

11.1.3 Garantias adicionales-Medidas nacionales

En caso de que el destino se haya declarado libre frente a otras enferme-
dades no incluidas en el Anexo IV del Real Decreto 1614/2008 o exista un plan
de vigilancia o de erradicacion aprobado, es necesario aportar las garantias
adicionales establecidas en la Decisién 2004/543/CE.

11.1.4 Certificacion sanitaria para el movimiento

En funcién de la especie objeto de movimiento vy de la situacion sanitaria
de origen y destino, el movimiento intracomunitario de los animales vivos de la
acuicultura debera ser notificado, certificado o bien realizado sin notificacién ni
certificacion, de acuerdo con la siguiente tabla, donde:
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Movimiento
no permitido

Certificado con Sélo
notificacion Notificacion

CATEGORIA DE DESTINO DEL MOVIMIENTO

Il 1 I\ Vv

CATEGORIA DE ORIGEN DEL
MOVIMIENTO

llustracion 9 Certificacién sanitaria para el movimiento en funcién de la categoria sanita-
ria de origen y destino (animales de produccion)

En el caso de los animales ornamentales destinados a instalaciones orna-
mentales cerradas debe seguirse el siguiente esquema:

CATEGORIA DE DESTINO DEL MOVIMIENTO

Il Il vV Vv

llustracion 10 Certificacion sanitaria para el movimiento en funcién de la categoria sani-
taria de origen y destino (animales ornamentales)

En el caso de movimientos intracomunitarios, tanto la notificaciéon como la
certificacion deben hacerse a través del sistema TRACES™.

11.2 Desplazamientos nacionales

11.2.1 Requisitos sanitarios

11.2.1.1 Para los movimientos entre explotaciones acuicolas

Deben de cumplir los mismos requisitos que el desplazamiento intracomuni-
tario en lo relativo a clasificacion de enfermedades y especies sensibles.

11.2.1.2 Para la repoblacién natural con especies acuicolas

De forma general, el origen de los animales deben contar con una situacion
sanitaria como minimo equivalente a la situacion sanitaria de las aguas en las
que van a ser introducidos.

Asimismo, estos movimientos deben cumplir las disposiciones del Real De-
creto 1082/2009 por el que se establecen los requisitos de sanidad animal para
el movimiento de animales de explotaciones cinegéticas, de acuicultura conti-
nental y de nicleos zooldgicos, asi como de animales de fauna silvestre.

11.2.1.3 Para movimientos de animales acuaticos silvestres hacia
explotaciones

Los animales que provengan de zonas o compartimentos que no hayan sido
declarados libres, deben ser mantennidos en cuarentena bajo la supervision
de la Autoridad competente en materia de sanidad de los animales acuaticos.

También se deben de tener en cuenta las disposiciones del Real Decreto
1082/2009.

1 TRAde Control and Expert System. Mas informacién en:
http://ec.europa.eu/food/animals/traces_ en



11.2.2 Condiciones de transporte comunes a todos los movimientos

El transporte debe realizarse en medios de transporte registrados y autoriza-
dos conforme al Real Decreto 542/2016, de 25 de noviembre, sobre normas de
sanidad y proteccién animal durante el transporte.

Durante el mismo, los operadores deben adoptar las medidas adecuadas
para garantizar que los desplazamientos de animales acuaticos no ponen en
peligro la calificacion sanitaria del lugar de destino en lo que se refiere a las
enfermedades de notificacién obligatoria y las enfermedades emergentes.

Los cambios de agua necesarios durante el transporte se realizaran de for-
ma que no comprometan la situacién sanitaria de los animales, tanto de los que
se transportan como de aquellos situados en el lugar de cambio de aguas, asi
como la de los animales en el lugar de destino.

11.2.3 Requisitos documentales

Sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto 542/2016, de 25 de no-
viembre, sobre normas de sanidad y proteccién animal durante el transporte,
los movimientos deben de ir siempre acompafados de un documento de movi-
miento y una certificacion sanitaria, tal y como establece el articulo 50 de la Ley
8/2003 de sanidad animal.

11.2.4 Mantenimiento de registros y trazabilidad

Los movimientos se comunicaran a la Autoridad competente que los incluira
en el Registro general de movimientos de ganado (SITRAN?) de forma que pue-
da garantizarse la identificacién del lugar de origen y de destino.

2 Sistema Integral de Trazabilidad Animal. Mas informacién en:
http://www.MAPAMA .gob.es/es/ganaderia/temas/trazabilidad-animal/registro/n

11.3 Importaciones

Las importaciones de animales acuaticos, al igual que en el caso de los
animales terrestres, estan sujetos a unas condiciones armonizadas a nivel co-
munitario. S6lo se pueden importar animales de paises autorizados en base a
un analisis de riesgo de importacién desarrollado por el personal de la Comisién
Europea. Las listas de los paises autorizados se pueden consultar en el Anexo
Il del Reglamento (CE) 1251/2008.

Las partidas de animales de la acuicultura destinados a la cria, a zonas de
reinstalacioén, a pesquerias de suelta y captura, a instalaciones ornamentales
abiertas o a la repoblacion, irdn acompafadas de un certificado zoosanitario
cumplimentado de conformidad con el modelo establecido en la parte A del
anexo Il y las notas explicativas del anexo V del Reglamento (CE) 1251/2008,
siempre que los animales:

a) se introduzcan en Estados miembros, zonas o compartimentos:

i) sean declarados oficialmente libres de una o varias de las enfermeda-
des no exéticas enumeradas en la parte Il del anexo IV de la Directiva
2006/88/CE conforme a lo dispuesto en sus articulos 49 ¢ 50,

i) sean sometidos a un programa de vigilancia o erradicacién conforme
a lo dispuesto en dicha Directiva.

b) sean de especies sensibles a una o varias de las enfermedades, o de es-
pecies portadoras de una o varias de las enfermedades con respecto a las
cuales el Estado miembro o la zona o compartimento afectado haya sido
declarado libre de enfermedad, o en relacion con las cuales se aplique un
programa de vigilancia o erradicacién segln se indica en la letra a).
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CATEGORIZACION Y OPCIONES DE ACTUACION EN EXPLOTACIONES, ZONAS O COMPARTIMENTOS DE ACUICULTURA - ENFERMEDADES NO EXOTICAS

CATEGORIA

Categoria |

Categoria ll

Categoria lll

Categoria IV

Categoria V

SITUACION SANITARIA

Explotacion, zona o compartimento

libre de 1 o varias enfermedades

Explotacién, zona o compartimento

no declarada libre de 1 o varias
enfermedades pero en vias de
solicitar el estatus de libre

REFERENCIA
NORMATIVA

Obtencién del estatus
de libre (zonas/
compartimento)

Mantenimiento del
estatus de libres

explotaciones que

- , 44,45, 49, 3
previamente estén en

ACLARACIONES

Vias para conseguir estatus de libre de
enfermedades no exdticas (anexo V)

1. Ausencia de especies sensibles o

2. El patégeno no es capaz de sobrevivir
en el medio o

3. Basandose en informacién histérica o
4. Basandose en vigilancia especifica

Si es libre de enfermedad y

+ No existen condiciones para la
expresion clinica de la enfermedad se
necesita vigilancia especifica

« Existen condiciones para la expresion
clinica de la enfermedad no es
necesario la vigilancia especifica

+ Requisitos para la vigilancia especifica
de SHV y NHI en Decisién 2001/183

+ Requisitos para la vigilancia especifica
de Bonamia y Martelia Decision
2002/878

TRAMITES PARA ALCANZAR
DICHA CATEGORIA

Deben presentar y solicitar
aprobacién del estatus de libre a
través del MAPAMA (formulario
de solicitud en anexo IV y V de
decisién 2009/177)

Llevar a cabo los requisitos de
vigilancia para el mantenimiento
del estatus en caso de ser
necesaria la vigilancia

Deben presentar y solicitar
aprobacioén del programa de
vigilancia a través del MAPAMA
(formulario en anexos Il y Il de
decisién 2009/177)

Explotacién, zona o compartimento cuyo estatus sanitario no esta determinado. No existe manifestacion clinica de la enfermedad.

Explotacién, zona o compartimento

positivo a una o varias
enfermedades que aplica un
programa de erradicacién

Explotacién, zona o compartimento

positivo a una o varias
enfermedades que solo aplica
medidas de control minimas

explotaciones

. Articulo 44.2
previamente en

Tras confirmacion se puede aplicar bien

Art. 38 o Art. 39

Deben presentar y solicitar
aprobacioén del programa de
erradicacién (Decisién 2008/425)
a través del MAPAMA

El foco debe ser notificado a
través de RASVE.

Se debe de comunicar
al MAPAMA la zona de
confinamiento segun Art. 39.b

Tabla 15: Categorizacién y opciones de actuacién en explotaciones, zonas o compartimentos de acuicultura
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nexo 1l

FICHAS TECNICAS POR ENFERMEDAD

El objetivo de este Anexo es servir como orientacién para el control de en-
fermedades no listadas a nivel de explotacién o de grupo de explotaciones,
siempre que no sea obligatoria la declaracion de la enfermedad a la Autoridad
Competente o que ésta no esté sometida a una programa oficial de vigilancia
o erradicacion.

La informacién contenida en estas fichas procede de la documentacién elabo-
rada por el proyecto GESAC, “Guia para la Gestién Sanitaria en Acuicultura’, ela-
borada en el ario 2011, disponible en la pagina de ACUICULTURA del MAPAMA:

‘_0 http://www.mapama.gob.es/app/jacumar/recursos_informacion/publica-
ciones_ficha.aspx?ld=es&ldPublicacion=232

A. ENFERMEDADES DE LOS PECES
B. ENFERMEDADES DE LOS MOLUSCOS

e s - T - ¥ f
"+ C'Rodgers:. Proyecto GESA!




A.1. Enteromyxum scophthalmi
Epizootiologia

E. scophthalmi produce una infeccion grave en rodaballo
(Psetta maxima), con mortalidades que alcanzan el 100% en
los lotes afectados. El periodo prepatente de esta enferme-
dad es relativamente largo (aproximadamente 3 meses tras la
exposicion al parasito), aunque puede variar segin los lotes y
fechas de introduccién. La infeccién experimenta fluctuacio-
nes estacionales, dependientes en gran parte de la tempera-
tura, aunque influyen también otros factores, como la acumulacién de estadios infectivos.

E. scophthalmi se transmite directamente entre peces, tanto por via oral como por cohabita-
cién, y a través de efluentes contaminados, lo que favorece su dispersién. La escasez de esporas
del mixozoo en el rodaballo apunta a que podria no ser el hospedador primario en condiciones
naturales.

El lenguado senegalés cultivado Solea senegalensis es susceptible a este parasito, pero la
infeccién es menos grave que en el rodaballo. Dada la facilidad de transmisién directa, no se des-
carta que peces salvajes de éstas u otras especies puedan actuar de reservorios.

La existencia de un ciclo indirecto a través de un hospedador intermediario invertebrado no se
ha demostrado, pero se han identificado organismos positivos mediante PCR en aguas enzodticas.

Prevencion

La entrada de agua contaminada, las temperaturas elevadas, la recirculacién de efluentes,
la acumulacion de estadios infectivos y los ciclos de cultivo largos son los principales factores
de riesgo a tener en cuenta para el disefio de medidas preventivas.

La prevencién debe comenzar por evitar la entrada del parésito en las instalaciones, por lo
que es imprescindible garantizar que los peces se introducen libres de infeccion. Ademas, se debe
extremar la precaucién en el control de la calidad del aporte de agua, aunque la probable exis-
tencia de especies salvajes que actlien de reservorio dificulta esta medida. Por tanto, las buenas
préacticas de higiene y bioseguridad, como la cuarentena y la desinfeccién de estanques y equi-
pamiento de cultivo, ayudaran a prevenir la infeccion, especialmente en los sistemas cerrados.

Control

El agua es el principal vehiculo de entrada del parasito en las instalaciones de cultivo, por
lo que la aplicacién de medidas de control sobre su aporte al establecimiento, resulta esencial
para evitar la introduccion de los estadios infectivos del parasito y la propagacion de la infeccién.

La elevada densidad/biomasa de peces podria favorecer el desarrollo de la enfermedad y
la apariciéon de mortalidades, ya que la acumulacién de estadios infectivos en los
tanques es uno de los factores de riesgo asociados a esta enfermedad.

No existe ningn tratamiento efectivo comercial. A nivel experimental se ha
demostrado que el uso de robenidina y sulfamidas o extractos naturales por via oral
pueden aumentar la tasa de supervivencia, pero no frenar la infeccién.

A.2 Philasterides dicentrarchi
(escuticociliatosis)
Epizootiologia

Philasterides dicentrarchi es un ciliado que puede ac-
tuar como parasito oportunista y causar una enfermedad
sistémica en lubina (Dicentrarchus labrax) en el Mediterra-
neo v en el rodaballo (Psetta maxima) de explotaciones
del Atlantico y Cantabrico, especie en la que constituye
uno de los procesos emergentes mas graves. Los brotes
clinicos en el rodaballo ocurren sobre todo a temperaturas >20 °C, y la mortalidad puede ser
elevada en los peces afectados dentro de un amplio rango de tallas (150-1500 g) en la etapa
de engorde. La escuticociliatosis también se ha descrito en otros peces, como doradas vy
peces marinos de acuario, aunque se desconoce si se trata de la misma especie que afecta
al rodaballo.

Los escuticociliados son organismos sapréfitos, frecuentes en ambientes marinos, que
pueden estar presentes en las paredes y fondo de los tanques o en la superficie de los peces.
En situaciones de estrés, los ciliados pueden colonizar el interior del pez. La transmision es
horizontal por el agua y por las lesiones superficiales. El parasito puede entrar por el ojo (la
cérnea y/o la piel, sobre todo de la zona periorbital) y los orificios naso-olfatorios, y llegar al ce-
rebro por el nervio éptico. Las lesiones en el ojo causadas por condiciones de supersaturaciéon
de oxigeno en combinacién con intercambios de agua bajo podrian representar factores de
riesgo, asi como las lesiones en las branquias o piel causadas por otros factores. Los signos
clinicos pueden cambiar de unos brotes a otros. En infecciones experimentales, numerosos
érganos pueden verse afectados, especialmente el pancreas y el tracto digestivo. El parasito
puede sobrevivir en los sedimentos llenos de nutrientes donde representa una fuente de infec-
cién para los peces mas débiles.

Prevencion

La prevencion de la transmision de la infeccion es muy dificil, ya que los escuticociliados
dada su calidad de saprofitos,son organismos habituales en los sedimentos marinos, y, pue-
den encontrarse en peces salvajes. Por tanto, las buenas practicas de higiene y bioseguridad,
como la cuarentena y la desinfeccién de estanques y equipamiento de cultivo, son esenciales
para prevenir la infeccién, especialmente en los sistemas cerrados. Es igualmente esencial
evitar las situaciones de estrés de los peces y cuidar la calidad del agua, porque el deterioro

del medio favorece la proliferacién de estos ciliados.
Control

El control de las temperaturas de riesgo para evitar sobrepasar los 20 °C
podria reducir los brotes clinicos. Ademas, es posible eliminar P, dicentrarchi del
ambito externo utilizando bafios de formol y otros desinfectantes.
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A.3 Aeromonas salmonicida (forunculosis)
Epizootiologia

Los peces portadores representan la mayor fuente de infeccién, y los brotes ocurren cuan-
do los peces sufren estrés a partir de temperaturas comprendidas entre 10-15 °C (primavera/
verano). La susceptibilidad aumenta si los peces estan dafiados (el mucus, la piel, las bran-
quias) como podria ocurrir después del uso de las redes para el manejo de los animales.

La propagacién de la forunculosis puede ocurrir a través del agua, los sedimentos, el equi-
pamiento de cultivo y los fomites. Las cepas atipicas normalmente causan una enfermedad
en los peces no salménidos, como los ciprinidos y las especies marinas, v las infecciones
secundarias son frecuentes.

Los peces que sobreviven a los brotes se convierten en portadores y podrian representar
una fuente de infeccién importante sin mostrar sintomas clinicos propios.

Los ectoparasitos Lepeophtheirus salmonis (en el &mbito marino) y Argulus spp. (en el
ambito continental) también pueden transmitir A. salmonicida. Su transmisién experimental se
ha demostrado entre moluscos y especies susceptibles.

La transmision vertical no se ha descrito, aunque la contaminacién de la superficie de los
huevos si estd demostrada.

Prevencién

Un plan de vigilancia para detectar A. salmonicida en el agua y las especies salvajes
podria indicar su presencia temprana antes de causar problemas en las explotaciones y la
necesidad de implementar alguna de las medidas de control.

Una certificacién libre de infeccién para los reproductores representaria una fuente lim-
pia para conseguir la ova. Ademas, deberia desinfectarse la superficie de los huevos (p.e.
con yodo) antes y después de su llegada a la explotacion.

Control

El control de A. salmonicida es complicado por ser una bacteria ubicua y su potencial de
infectar una gama amplia de especies susceptibles en ambitos diversos. Por tanto, evitar el
contacto entre los portadores de la enfermedad y las especies susceptibles es fundamental
para su control.

El movimiento natural de las especies migratorias, la alta concentracién de explotacio-
nes en una zona o los intercambios (personal y equipamiento) entre los establecimientos,
son factores de alto riesgo para la propagacion de la enfermedad. Las solu-
ciones de estos problemas dependen de los sistemas generales de higiene y
desinfeccién de las instalaciones, y los sistemas de desinfeccién del agua de
entrada (p.ej. ultravioleta u ozonizacién). Ademas, el barbecho de las jaulas
afectadas (en el ambito marino) puede ayudar a cortar el ciclo de transmision.




B.1 GNVD/HIVD (Iridoviridae)
Epizootiologia

En general, los adultos de ostra japonesa (Crassos-
trea gigas) son poco sensibles a las infecciones con iri-
dovirus pero pueden actuar como portadores asintoma-
ticos. Sin embargo, aunque no se conoce bien si todos
los Iridoviridae actian de igual manera, la mortalidad
puede alcanzar el 100% de las larvas y los juveniles,
y el 25-45% en los ejemplares méas grandes de la ostra
japonesa.

La transmisién de la enfermedad es directa, a través de las branquias y ocurre en
primavera.

La incidencia en Europa ha bajado, quizé debido a la diferencia de susceptibilidad de
las especies sensibles (p.e. la diferencia entre C. gigas y C. angulata, teniendo en cuenta
que esta Ultima especie ha desaparecido de las zonas endémicas).

Prevencion
Se tiene que evitar el movimiento y traslado de las ostras que pueden ser portadoras

de la enfermedad. Ademas, las larvas infectadas tienen que eliminarse.Esta medida debe-
ria estar acompaniada por buenas practicas de desinfeccion e higiene, especialmente en

las hatcheries (p.e. tanques y equipamiento de cultivo).
Control

No hay métodos de control, aunque las ostras de una zona donde se ha detectado la
enfermedad no deberian trasladarse a una zona donde no se ha detectado la enfermedad.
Las ostras C. gigas son méas resistentes a la enfermedad en comparacién con C. angulata
que, debido a su susceptibilidad, ahora no se cultiva con fines comerciales.

B.2 Haplosporidium montforti

Epizootiologia

Se han descrito mortalidades altas en juveniles del abalon (Halotis spp) importados
con fines experimentales.

Los abalones con mortalidad alta (los moribundos y los muertos) también presentaban
una co-infeccién con organismos semejantes a las Rickettsia (RLOs) que potencialmente
pueden servir para potenciar el nivel de mortalidad.

Prevencién

No hay métodos de prevencién salvo las restricciones de movimientos desde las zo-
nas donde se ha descrito la enfermedad. En instalaciones experimentales, los animales in-
fectados tienen que ser eliminados. Esta medida deberia acompafiarse por buenas prac-
ticas de desinfeccion e higiene, especialmente en los sistemas cerrados (p.e. tanques,
tuberias y equipamiento de cultivo).

Control

No hay métodos de control, aunque los abalones de una zona donde se ha detectado la
enfermedad no deberian trasladarse a una zona donde no se ha detectado la enfermedad.

GUIA PARA LA GESTION SANITARIA DE LA ACUICULTURA




nexo 111

MODELO PARA LA DETERMINACION
DEL RIESGO

Este modelo, que sirve para determinar el nivel de riesgo (alto/medio/bajo)
de las explotaciones y zonas de cria de moluscos, se desarrolla en tres fases:

Fasel b Estimacion del riesgo de contraccién de una enfermedad en la
explotacion o zona de cria de moluscos considerada.

Estimacion del riesgo de propagacion de una enfermedad desde
Fase ll ) , _
la explotacién o zona de cria de moluscos considerada.

Fase ||| D Combinacién de los niveles de riesgo estimados en
las fases | y II.




Fase I: Estimacion del riesgo de contraccion de
una enfermedad en la explotacion o zona de cria
de moluscos considerada

Para la estimacion del riesgo de contraccién se tendran en cuenta dos fac-
tores: el riesgo de contraccién a través del agua o proximidad geogréfica y el
riesgo de contraccién a través de los movimientos de animales vivos.

I

a través del agua o por causa de la proximidad geografica de

[.1 Estimacién del riesgo de contraccién de enfermedades

explotaciones y zonas de cria de moluscos

Se considerara que EL RIESGO ES BAJO en explotaciones y zonas
de cria de moluscos:

a) abastecidas con agua procedente de una perforacion o de un manan-
tial;

b)  abastecidas con agua desinfectada o tratada para impedir la introduc-
cién de agentes patégenos;

c) abastecidas con agua procedente de cualquier otra fuente hidrica que:

i)  no estén conectadas con otras explotaciones o zonas de cria de mo-
luscos, ni con establecimientos de transformacién que tengan o que
transformen especies sensibles a las mismas enfermedades que las
especies presentes en la explotacién o zona de cria considerada,

i)  no contengan animales acuaticos silvestres de especies sensibles;

d) cuencas de aguas interiores (incluidos estanques vy lagos) que estén
aisladas de otras fuentes hidricas. Al determinar si una cuenca ha de
considerarse o no aislada, deberan tenerse en cuenta los posibles
cambios estacionales (como, por ejemplo, el eventual contacto con
otras fuentes de agua por causa de inundaciones);

e) que estén separadas por una distancia de seguridad de otras ex-
plotaciones y zonas de cria de moluscos, y de establecimientos de

transformacion que tengan o que transformen especies sensibles a las
mismas enfermedades que las especies presentes en la explotacion
0 zona de cria considerada. Lo que deba constituir una distancia de
seguridad tendra que ser determinado por la autoridad competente
teniendo en cuenta factores tales como las corrientes de agua, la am-
plitud de las mareas o la capacidad de los agentes patdégenos para
sobrevivir en aguas abiertas.

En el resto de los casos se considerara que el RIESGO ES ALTO.

[.2  Estimacion del riesgo de contraccién de enfermedades
por la recepcién de animales de acuicultura en

explotaciones y zonas de cria de moluscos

Se considerara que el RIESGO ES BAJO en:

a) explotaciones y zonas de cria de moluscos que sean autosuficientes
en huevos y juveniles;

b) casos en que los animales de acuicultura recibidos procedan Unica-
mente de zonas o compartimentos libres de enfermedades. Dado que
para las explotaciones con una situacion sanitaria de categoria lll o V
la normativa comunitaria vigente no exige que los animales de acui-
cultura les sean suministrados desde zonas o compartimentos libres
de enfermedades, el hecho de que una explotacién decida recibir sus
animales sélo a partir de esas zonas o compartimentos, vendra a dis-
tinguirla de las otras explotaciones que tengan la misma calificacion
sanitaria. En igual sentido, dado que los animales recibidos por las
explotaciones incluidas en la categoria | deben proceder exclusiva-
mente de un lugar de origen libre de enfermedades, sera preciso exigir
que, en el caso de esas explotaciones, los animales de acuicultura les
sean suministrados desde la misma zona libre de enfermedades en la
que estén situadas o que las explotaciones s6lo tengan un pequefo
numero de proveedores de animales;
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C) casos en que se suministren para su explotacién complementaria ani-
males acuéaticos silvestres que hayan sido liberados de un periodo de
cuarentena;

d) casos en que se suministren huevos desinfectados. El riesgo en tales

casos solo debera considerarse bajo si las pruebas cientificas o la
experiencia practica, demuestran que la desinfeccién reduce acepta-
blemente el riesgo de transmisién de las enfermedades enumeradas a
las que sean sensibles las especies presentes en la explotacién o en
la zona de cria de moluscos.

Fase II: Estimacion del riesgo de propagacion de

cria de moluscos considerada

una enfermedad desde la explotacion o zona de

I1.3 Estimacién del riesgo de propagacién de enfermedades

a través del agua o por causa de la proximidad geografica de

explotaciones y zonas de cria de moluscos

I

1.2.1 Determinacioén del riesgo de contraccion

Fase |

Estimacion del riesgo de contraccion de una enfermedad en la explotacion o zona de
cria de moluscos considerada

Riesgo de contraccion de
una enfermedad a través Riesgo de contraccién de
del agua y por causa de la una enfermedad con los
proximidad geogréfica de movimientos de los animales
explotaciones y zonas de de acuicultura

cria de moluscos

Nivel de riesgo

Alto Alto Alto
Alto Bajo Medio
Bajo Alto Medio
Bajo Bajo Bajo

llustracion 11: Estimaciéon del riesgo de contraccion de una enfermedad en la
explotacion o zona de cria de moluscos considerada

Se considerara que el RIESGO ES BAJO en explotaciones y zonas
de cria de moluscos:

a)

b)

c)

d)

e)

que no realicen vertidos a cursos de agua naturales, por ejemplo, ex-
plotaciones interiores;

que desinfecten o traten de otro modo sus vertidos de agua para pre-
venir la propagacion de agentes patégenos;

que viertan sus aguas a un sistema de alcantarillado publico, siempre
que tal sistema someta a alguna forma de tratamiento las aguas resi-
duales; si éstas se vierten a cursos de agua naturales sin someterse a
ningln tratamiento, no podra considerarse que el riesgo de propaga-
cién es bajo;

que no efectien vertidos a aguas que contengan animales de acuicul-
tura o animales acuaticos silvestres pertenecientes a especies sensi-
bles a la enfermedad o enfermedades de que se trate;

que estén situados en cuencas de aguas interiores (incluidos estan-
ques y lagos) que estén aisladas de otras fuentes hidricas; al determi-
nar si una cuenca ha de considerarse o no aislada, deberan tenerse
en cuenta los posibles cambios estacionales (como, por ejemplo, el
eventual contacto con otras fuentes de agua por causa de inundacio-
nes);




f)  que estén separadas por una distancia de seguridad de otras explota-
ciones y zonas de cria de moluscos que tengan especies sensibles a
las mismas enfermedades que las especies presentes en la explota-
cién o zona de cria considerada. Lo que deba constituir una distancia
de seguridad tendra que ser determinado por la autoridad competente
teniendo en cuenta factores tales como las corrientes de agua, la am-
plitud de las mareas o la capacidad de los agentes patdégenos para
sobrevivir en aguas abiertas.

En el resto de los casos se considerara que el RIESGO ES ALTO.

1.4.1 Determinacioén del riesgo de propagacion

I1.4 Estimacién del riesgo de propagacién de
enfermedades por el envio de animales de acuicultura

en explotaciones y zonas de cria de moluscos

Se considerara que el RIESGO ES BAJO en:

a) explotaciones y zonas de cria de moluscos que no entreguen anima-
les con fines de reinstalacion, de repoblacién ni de explotacién com-
plementaria;

b) piscifactorias que sélo entreguen huevos desinfectados. El riesgo en
tales casos solo deberéa considerarse bajo si las pruebas cientificas o
la experiencia practica demuestran que la desinfeccién reduce acep-
tablemente el riesgo de transmisién de las enfermedades exéticas o
no exéticas, enumeradas anteriomente, a las que sean sensibles las
especies presentes en la explotacion.

En el resto de los casos se considerara que el riesgo es alto.

Fase |

Estimacion del riesgo de propagacion de una enfermedad desde la explotacién o
zona de cria de moluscos considerada

Riesgo de propagacion de

una enfermedad a través Riesgo de propagacién de

del agua y por causa de la una enfermedad con los : "
proximidad geogréfica de  movimientos de los animales el ol issne
explotaciones y zonas de de acuicultura

cria de moluscos

Alto Alto Alto
Alto Bajo Medio
Bajo Alto Medio
Bajo Bajo Bajo

llustracion 12: Estimacién del riesgo de propagacién de una enfermedad des-
de la explotacion o zona de cria de moluscos considerada
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Fase III: Combinacion de los niveles de
riesgo estimados en las fases I y II

Una vez estimados los riesgos en la fase | y fase Il se combinaran segln la
siguiente tabla.

Fase |I. Riesgo de Alto M __
contraccién de una Medio B M _
enfermedad Bajo B B M
Bajo Medio Alto

Fase Il. Riesgo de propagacion
de una enfermedad

llustracion 13: Combinacion de los niveles de riesgo estimados en las fases | y Il

ITII.5 Otros factores que pueden ser considerados para
determinar el nivel de riesgo

Ala hora de determinar el riesgo de una explotacion, los factores que pueden
influir en éste son multiples. Por este motivo, aunque en el modelo propuesto
Unicamente se haya tomado como factores de riesgo el riesgo de contraccién
de la enfermedad y el riesgo de propagacién, con objeto de simplificar el calculo
de éste, la determinacion del riesgo puede incluir muchos otros factores.

Por tanto, los factores que todo anélisis de riesgo deberia influir, por ser los
mas importantes, son:

a) la propagacion directa de enfermedades a través del agua;

b) los movimientos de los animales de acuicultura;

c) la proximidad a la explotacién o zona de cria considerada de otras explo-
taciones o zonas de cria con peor situacion sanitaria el tipo de produc-
cion;

Ademas de estos factores, pueden considerarse también

d) las especies a las que pertenezcan los animales de acuicultura presentes
en la explotacion o zona;

e) el sistema de bioseguridad, incluido el nivel de competencia y de forma-
cién del personal;
f) la densidad de las explotaciones y de las zonas de cria de moluscos y los

establecimientos de transformacioén existentes en la zona circundante a la
explotacion o zona de cria considerada;

g) el historial sanitario de la explotacién o zona de cria considerada y el de
otras explotaciones y zonas de cria situadas en la misma zona;

h) los riesgos que planteen las actividades humanas realizadas en las proxi-
midades de la explotacién o zona de cria considerada:;

i) las aves y demas depredadores que tengan acceso a la explotaciéon o
zona de cria considerada.
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Chereguini. Proyecto LENGUADO

Anexo IV

PROTOCOLOS DE MUESTREO

1 PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS Y
ENViO AL LABORATORIO EN PECES

1.1 Muestreo para detecciéon de septicemia hemorragica
viral (SHV) y necrosis hematopoyética infecciosa (NHI)

1.1.1 Toma de muestras

El material tisular que deberéa examinarse sera el bazo, el rindn anterior y
el corazén o el encéfalo. Cuando se tomen muestras de peces reproductores,
también podra examinarse fluido ovarico o seminal. En caso de alevines, los
peces enteros de menos de 4 cm de longitud podran desmenuzarse con unas
tijeras o un escalpelo estériles tras haberse eliminado la parte del cuerpo poste-
rior a la cloaca. Si una muestra consta de peces enteros de una longitud com-
prendida entre 4 y 6 cm, se recogeran las visceras, sin descartar los rifiones.
Podran mezclarse trozos de érganos de un maximo de 10 peces.
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llustracion 18: Retirada de rifién (tercio anterior)

Cuando sea preciso confirmar o descartar una sospecha de SHV o NHI se
aplicaran los siguientes muestreos:

1.1.2 Para descartar o confirmar la enfermedad

La explotacién sospechosa sera sometida al menos a una inspeccién sani-
taria y un muestreo de:

> 10 peces cuando se observen signos clinicos o post mortem compatibles
con una infeccion por SHV, NHI 0 ambas, o

> un minimo de 30 peces cuando no se observen signos clinicos o post mortem.

1.1.3 Para obtener la calificacién de oficialmente libre

Los peces de especies sensibles que vayan a recogerse como muestra se
seleccionaran de la siguiente manera:

> Sihay truchas arco iris, solo se seleccionaran para el muestreo los peces
de esta especie, a menos que estén presentes peces de otras especies
sensibles que muestren sintomas tipicos de SHV o NHI; si no hay truchas
arco iris, la muestra sera representativa de todas las demas especies
sensibles presentes.

> Si hay peces débiles, con comportamiento anémalo o recién muertos
pero no descompuestos, se seleccionaran.

> Si se utiliza mas de una fuente de agua para la produccién piscicola, se
incluiran en la muestra peces que representen todas las fuentes de agua.

1.1.4 Para mantener la calificacién de libre

Segun el riesgo que presente la explotacion, las inspecciones sanitarias se
realizaran al menos una vez al afio con una muestra de 30 peces en cada oca-
sion.

1.2 Muestreo para deteccién de anemia infecciosa
del salmén (AIS)

Cuando sea preciso confirmar o descartar una sospecha de AlS se aplica-
rén los siguientes muestreos:

1.2.1 Para confirmar o descartar AIS

La investigacion oficial incluira al menos una inspeccion sanitaria y un mues-
treo de:

> 10 peces moribundos, cuando se observen signos clinicos o post mortem
compatibles con la AlS.

> Sino se observan signos clinicos o post mortem compatibles con la AlS,
la inspeccién sanitaria ird seguida de un muestreo selectivo de como mi-
nimo 30 peces moribundos o recién muertos con constitucién normal.

1.2.2 Para mantener la calificacién de libre

El muestreo realizado sera el siguiente en funcion con el riesgo:

Nivel riesgo N° inspeccién/afio N°® examenes lab. N° peces/afio
Alto 2 2 2* 30
Medio 1 1 30
Bajo 1 cada dos anos 1 cada dos anos 30 cada dos afios



1.3 Muestreo para deteccién de herpesvirus
de la carpa koi (HVK)

El material tisular que debe examinarse sera las branquias y el rifién. Podran
mezclarse trozos de érganos de un maximo de 2 peces.

El muestreo se realizara conforme a los siguientes apartados:

1.3.1 Para descartar o confirmar la enfermedad

Se llevara a cabo un muestreo de:

> 10 peces cuando se observen signos clinicos o post mortem compatibles
con una infeccion por el HVK,

> 30 peces cuando no se observen signos clinicos o post mortem.

1.3.2 Para la obtencién de la calificacion de libre segiin sea el periodo de

control de dos o cuatro afios

Se tomaran las muestras siguientes:

N° examenes
de laboratorio

N° peces de la
muestra

N° inspecciones

Periodo clinicas/ario

Para el periodo de control de 2 afios anteriores
2 afos 2 2 75

Para el periodo de control de 4 afios anteriores

Explotacién

L Dos primeros
Explotacién afos 1 1 30
Explotacién Dos dltimos 2 2 30
afos
1.3.3 Para mantener la calificacién

Segun el riesgo que presente la explotacion, las inspecciones sanitarias se
realizaran al menos una vez al ano con una muestra de 30 peces en cada oca-
sion.

Del mismo modo se tomaran 30 peces cada dos afios en los puntos de

muestreo donde el nimero de explotaciones es limitado y la vigilancia especifi-
ca no proporciona suficientes datos epidemiolégicos.

2 PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS Y
ENViO AL LABORATORIO EN MOLUSCOS

Anatomia de moluscos, toma de muestras y envio al laboratorio. Deberia ir
aqui para mantener formato y coherencia con peces

2.1 Muestreo paraladeteccion de infeccién por marteilia
refringens 'y bonamia ostreae

2.1.1 Para confirmar o descartar sospecha

Se llevara a cabo un muestreo de:

> 30 moluscos de las especies sensibles si la sospecha se basa en un in-
forme de mortalidad

> 150 moluscos después del comienzo del periodo de transmisién de am-
bas enfermedades.

2.1.2 Parala obtencién de la calificacion de libre

Se tomaran 150 moluscos en un muestreo anual en cada explotacién o zona
de cria de moluscos.

2.1.3 Para mantener la calificacién de libre

En explotaciones con riesgo bajo se realizara una inspeccion sanitaria cada
dos afios tomando muestras cada cuatro afios. En riesgo medio la inspeccién
seguira siendo cada dos afos pero el muestreo se hara también cada dos arios.
En riesgo elevado, se realizard una inspeccidn anual tomandose muestras cada
dos anos. En todos los casos, el nUmero de moluscos que se debera enviar a
laboratorio sera de 150 ejemplares.
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2.1.4 Envio de moluscos al laboratorio

Segun el Manual para el Diagnéstico de Animales Acuaticos de la Organiza-
cién Mundial de Sanidad Animal (OIE), todas las muestras deben enviarse vivas
al laboratorio de diagndstico autorizado. El laboratorio debe estar informado de
la hora estimada de llegada de la muestra, de modo que pueda prepararse el
material necesario para procesar los moluscos antes de que estos lleguen.

Las muestras de moluscos deben empaquetarse de modo que se manten-
gan vivos y de acuerdo con las normas actuales.

Las muestras requeridas deben enviarse cuanto antes tras ser extraidas del
agua, con el fin de reducir la retencién de aire y la posible mortalidad durante el
transporte, sobre todo en el caso de moluscos enfermos moribundos. A no ser
que se especifique lo contrario, los animales moribundos deben enviarse sobre
hielo (aunque no congelados) para reducir la descomposicion de la muestra.

En el caso de muestras que no se puedan enviar vivas al laboratorio de
diagnéstico debido a un estado avanzado de la enfermedad, a largas distan-
cias, a medios de transporte lentos, etc., deben fijarse en el lugar de obtencion.
Aunque esto es adecuado para, por ejemplo, el posterior examen mediante his-
tologia o microscopia electrénica de trasmision, otras técnicas, como los frotis
frescos, las improntas de tejidos, la bacteriolégica sistematica, la micologia o
el cultivo de Perkinsus spp. en medio de tioglicolato liquido de Ray, no pueden
llevarse a cabo. Por tanto, antes de obtener las muestras deben aclararse las
necesidades de diagnéstico y los requisitos de la muestra con el laboratorio de
diagnéstico.

Las muestras deben ir acompafadas de informacién basica, como el moti-
vo por el que se envia la muestra (vigilancia, mortalidad anémala, crecimiento
andémalo, etc.), las observaciones macroscépicas y los parametros ambientales
asociados, la prevalencia aproximada y patrones de mortalidad, el origen y tipo
de moluscos (especie, edad, si las muestras proceden de poblaciones locales
de moluscos o de poblaciones transferidas procedentes de otro lugar, la fecha
de la transferencia y el lugar de procedencia, etc.). Esta informacion debe in-
dicar posibles cambios de manipulacién o de las condiciones ambientales que
pudieran influir en la mortalidad junto con la presencia de agentes infecciosos.

AURICULA

ESOFAGO
PALPO LABIAL

[lustracion 19.Anatomia de los moluscos



3 PROTOCOLO DE TOMA DE MUESTRAS Y
ENVIO AL LABORATORIO EN CRUSTACEOS

3.1 Muestreo para la deteccién y confirmacién de la
enfermedad de la mancha blanca (EMB)

3.1.1 Para descartar o confirmar la enfermedad

La investigacion oficial incluird al menos una inspeccién sanitaria y un
muestreo de:

> 10 crustaceos cuando se observen signos clinicos o post mortem
> 150 ejemplares cuando no se observen signos clinicos o postmortem.

3.1.2 Para obtener la calificaciéon de libre

Se tomaran 150 crustaceos en un muestreo anual.

3.1.3 Para mantener la calificacién de libre

En explotaciones con riesgo bajo se realizara una inspeccion sanitaria cada
dos anos tomando muestras cada cuatro afios. En riesgo medio la inspeccién
seguira siendo cada dos afos, pero el muestreo se hard también cada dos
anos. En riesgo elevado, se realizard una inspeccion anual tomandose mues-
tras cada dos aros. En todos los casos, el nUmero de moluscos que se debera
enviar a laboratorio sera de 150 ejemplares.

3.1.4 Envio al laboratorio

Segun el Manual para el Diagnéstico de Animales Acuaticos de la Organiza-
cién Mundial de Sanidad Animal (OIE), en el caso de las larvas o los juveniles
pequenos se utilizaran viales de pléstico a prueba de fugas y con tapén de ros-
ca; si se utilizan de vidrio, deben envolverse para que no se rompan. En el caso
de ejemplares mas grandes, las muestras se envolveran con papel de cocina
cubriéndolas por completo (no debe utilizarse algodén natural ni procesado).
Se colocaran los ejemplares envueltos en una bolsa de plastico con cierre y se
cubriran de alcohol etilico al 70%, introduciendo la etiqueta antes de cerrar la
bolsa. Dicha bolsa se introducira en una segunda bolsa con cierre.

Para el envio, pueden colocarse varias de estas bolsas en un recipiente
resistente y a prueba de aplastamiento debidamente etiquetado.
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llustraciéon 20.Anatomia de los crustaceos
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