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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION .

DECISION DE LA COMISION
de 25 de julio de 1995

por la que se establecen las condiciones de policia sanitaria y los requisitos de
certificacion aplicables a las importaciones de Crassostrea gigas procedentes de
terceros paises para su reinstalacién en aguas comunitarias

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(95/352/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista 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
productos de la acuicultura (*), cuya Gltima modificacién
la constituye el Acta de adhesion de Austria, de Suecia y
de Finlandia, y, en particular, el apartado 4 de su articulo
19 y sus articulos 20 y 21,

Considerando que la Crassostrea gigas es el principal
género de ostra cultivada en la Comunidad, por.lo que
constituye un factor econémico importante y una fuente
de ingresos considerable para las personas empleadas en
el sector de la acuicultura;

Considerando que existen en terceros paises algunas
enfermedades exdticas en la Comunidad, que, en caso de
introducirse en ésta, podrian tener consecuencias devasta-
doras para el sector de la ostricultura;

Considerando que debe evitarse la introduccion de esas
enfermedades ;

Considerando que el maximo riesgo de introduccién de
enfermedades se produce cuando se lleva a cabo la reins-
talacion de ostras en aguas comunitarias ; que, en ausencia
de métodos de desinfeccién adecuados de las aguas resi-
duales de los depositos y tanques de depuracion de ostras,
también supone un riesgo la introduccion de ostras que
permanecen con cardcter temporal en esas instalaciones
antes de ser consumidas en el territorio de la Comunidad ;

Considerando, por consiguiente, que las condiciones de
policia sanitaria, los certificados sanitarios y la lista de

() DO n° L 46 de 19. 2. 1991, p. 1.

terceros paises a partir de los cuales se autoriza la intro-
duccién de Crassostrea gigas para su reinstalacién deben
tener caracter povisional hasta que se disponga de infor-
macibén sobre la situacion zoosanitaria y la organizacion
de los servicios de control de los terceros paises que ain
no figuran en dicha lista;

Considerando que la importacién involuntaria de otras
especies de moluscos en los envios de Crassostrea gigas
supone un riesgo considerable de que se introduzcan
enfermedades ; que, para evitar esta situacidn, los envios
deberin comprobarse antes de su despacho;

Considerando que la presente Decision se aplicard sin
perjuicio de las condiciones de policia sanitaria fijadas en
la Directiva 91/492/CEE de Consejo, de 15 de julio de
1991, por la que se fijan las normas sanitarias aplicables a
la produccién y puesta en el mercado de moluscos
bivalvos vivos (3);

Considerando que las medidas previstas en la presente
Decisién se ajustan al dictamen del Comité veterinario
permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION :

Articulo 1

Los Estados miembros autorizaran las importaciones de
moluscos de la especie Crassostrea gigas procedentes de

() DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 1.
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los paises enumerados en el Anexo I para su reinstalacién
en aguas comunitarias o para su reinmersion en estaciones
de depuracién que estén en contacto con aguas comunita-
rias, siempre que :

1) retnan las siguientes condiciones de importacion :
a) haber sido sometidas el dia de la carga a un control
para comprobar si cumplen los requisitos estable-
cidos en el apartado 1 del articulo 3 de la Directiva
91/67/CEE;

b) haber sido criadas durante todo su ciclo vital y reco-
lectadas en aguas jurisdiccionales del pais de
origen ;

c) proceder de una zona que la autoridad competente
haya declarado libre de las enfermedades Mikro-
cytos mackini y enfermedad del velo de la ostra, de
conformidad con, los procedimientos de muestreos
y métodos de diagndstico establecidos en el Anexo
I, y en la que no existan otras enfermedades
importantes de los moluscos bivalvos, salvo la
marteiliosis (Marteilia refringens) y la bonamiosis
(Bonamia ostreae),

d) haber sido examinadas antes de la carga para
confirmar la ausencia de moluscos bivalvos de otras

especies, segin el procedimiento establecido en el
Anexo III

2) Vayan acompaiiadas del certificado zoosanitario cuyo
modelo figura en el Anexo IV.

Articulo 2

La presente Decisién serd aplicable a partir del 1 de
octubre de 1995.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisidén serin los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 25 de julio de 1995.

Por la Comisién
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién

ANEXO I

Lista provisional de terceros paises de los que se autorizan las importaciones de Crassos-
trea gigas para su reinstalacién en la Comunidad

{
( Canada

(NZ) Nueva Zelanda

(US) Estados Unidos de América

AU) Australia
A)
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ANEXO IT

Procedimientos de muestreo y métodos de diagnéstico para declarar una zona indemne de las
enfermedades denominadas Mikrocytos mackini'y enfermedad del velo de la ostra (iridovirosis)

A. METODOS DE MUESTREO

1. MUESTREO
1.1. Puntos de muestreo

En cada una de las zonas mencionadas, se seleccionard un niimero de puntos de muestreo para
aumentar al méximo las posibilidades de deteccion de gérmenes patdgenos. Se tendrd en cuenta
una serie de pardmetros que influyan en el desarrollo de los agentes patogenos, tales como la
densidad de las existencias, las corrientes de agua y el ciclo de crecimiento de los moluscos.

En cada una de las zonas se deberin seleccionar al menos tres puntos de muestreo. Este nimero
aumentara en las zonas de amplia extensién que contengan distintas 4reas de cultivo de las espe-
cies vulnerables a las enfermedades.

Cuando sea posible, se tomar4 al menos una muestra de los lechos naturales, seleccionando los
moluscos que presenten rasgos anormales (excrecencias anémalas, conchas entreabiertas).

1.2. Periodo y frecuencia del muestreo

La frecuencia de la inspeccion se determina en funcién de los periodos de infeccidn, y las inspec-
ciones se deberin llevar a cabo después de éstos. Los periodos de inspeccion deberan tener
también en cuenta los flujos de transferencia de moluscos, operacién que, generalmente, se realiza
en primavera y otofio. Por tanto, el muestreo se llevard a cabo dos veces al afio (primavera y otofio)
para la deteccidn de Mikrocytos mackini y de Iridovirus.

1.3. Tamano del muestreo

Durante el periodo de control inicial de dos afios que antecede a la autorizacién, el tamafio de la
muestra de cada punto de muestreo serd de 150 unidades o de un niimero suficiente de ellas para
garantizar un nivel de fiabilidad de deteccién de portadores patégenos del 95 % con una preva-
lencia del 2 %.

2. ENVIO DE MUESTRAS

Todos los moluscos tomados como muestra deberan llegar al laboratorio autorizado en un plazo de 24
horas contadas a partir del muestreo. Deberén estar embalados con arreglo a las normas actuales para
que se mantengan en buenas condiciones. Se deberé pegar a la muestra una etiqueta en la que se espe-
cifique claramente el lugar de muestreo y su historial (si existiese).

3. EXAMEN MACROSCOPICO

Los moluscos deberan abrirse con mucho cuidado para no dafiar los tejidos, sobre todo el manto, las
branquias, el corazén y la glandula digestiva. Se anotarin todas las anomalias y lesiones de los tejidos,
asi como todas las deformaciones de la concha, los organismos que perforen la concha y los habitantes
visibles del manto.

4. EXAMEN DE LAS EXISTENCIAS CUANDO SE PRODUZCAN MORTALIDADES
ANORMALES

Cuando se produzcan mortalidades anormales entre las poblaciones de moluscos bivalvos, se llevara a
cabo una investigacién de emergencia para determinar la etiologia del fenémeno. En el parque de
cultivo, se considera mortalidad anormal una mortalidad repentina relativamente importante que se
produzca en un breve periodo de tiempo entre dos observaciones durante un ciclo de marea baja. En el
criadero, se considera que se da una mortalidad anormal cuando el cultivador no puede obtener larvas
durante un periodo que cubra sucesivos desoves de diferentes reproductores. En el semillero, se consi-
dera mortalidad anormal una mortalidad repentina relativamente importante que se produzca en un
breve periodo de tiempo en muchos tubos.

La muestra, que deber4 constar de 150 ostras, se manipularéd con arreglo al procedimiento definido
para el anélisis histolégico. Esta técnica debera aplicarse en primer lugar antes de practicar cualquier
otro tipo de examen. Las muestras se fijardn preferentemente con el liquido fijador de Carson, que
también permite reutilizar la muestra para examinarla aplicando técnicas de microscopia electrénica.
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B. METODOS DE DIAGNOSTICO

a) Mikrocytos mackini

1. PREPARACION Y EXAMEN DE MUESTRAS PARA LA DETECCION DE MICROCI-
TOSIS

1.1.

1.2.

Examen citolégico

Cortese un segmento que atraviese los abscesos, después, eliminese el exceso de agua colocando
la muestra en un papel secante y higase un frotis de impresién en el portaobjetos utilizando la
muestra cuyo corte atraviesa el tejido infectado. Tras haber secado al aire los portaobjetos,
fijense con metanol durante 2 o 3 minutos.

Tifianse las muestras utilizando una tincién equivalente a la de Wright-Giemsa (por ejemplo, el
Hemacolor Kit de Merck o el Diff-Quick de Baxter) siguiendo las instrucciones de los fabri-
cantes. Sumérjanse las muestras en el primer bafio durante 4 o § segundos, e inmediatamente
después, sumérjanse en el segundo bafio durante 3 segundos. Aclérense con agua del grifo,
déjense secar completamente al aire frio o caliente, y montense en resina sintética (Eukitt).

El parisito, con un tamafio comprendido entre 1 y 3 um de didmetro, aparece incluido en los
hemocitos o fuera de las células huésped, y tiene un citoplasma azul y un nicleo rojo y
pequefio. Es sucifiente un tiempo de observacién de 5 minutos por portaobjetos.

Examen histolégico

Con objeto de obtener secciones histoldgicas, cortese un segmento del cuerpo de la ostra en el
que haya pistulas, abscesos y dlceras, si existieran. Coléquese la muestra en un liquido fijador,
como el de Davidson, Bouin o Carson. El Gltimo presenta la ventaja de que las muestras
pueden volverse a utilizar en microscopia electronica, si fuera necesario. Deber respetarse la
proporcién del volumen del tejido con respecto al volumen del fijador, que debera estar
comprendido entre 1 y 10.

Posteriormente, las muestras se manipulan con arreglo a los métodos histoldgicos tradicionales.
El Mikrocytos se puede observar en varias tinciones no especificas, como la hematoxilina-eo-
sina o la tricromética de Masson, aunque estos ejemplos no son los tinicos. Se recomienda
examinar dos segmentos por ostra.

Las fases del Mikrocytos, parésito intracelular de 2/3 pm de didmetro, pueden observasse en el
interior de células del tejido conjuntivo vesicular alrededor de las lesiones, en las células
musculares y en los hemocitos dentro de las lesiones.

b) Enfermedad del velo de la ostra

1. PREPARACION Y EXAMEN DE MUESTRAS PARA LA DETECCION DEL IRIDO-
VIRUS

1.1.

1.2

Examen citolégico

Coértese la glindula digestiva y las branquias en un plano sagital, eliminese el exceso de agua
colocando la muestra en un papel secante y higase un frotis de impresién después en un
portaobjetos de cristal utilizando la parte de la muestra cuyo corte atraviesa los 4rganos afecta-
dos. Tras haber secado al aire los portaobjetos, fijense con metanol durante 2 o 3 minutos.

Tifianse las muestras preparadas utilizando el Hemacolor Kit de Merck [con un reactivo 2 (refe-
rencia 11956) para la tincibén en rojo y un reactivo 3 (referencia 11957) para la tincién en azul).
Sumérjanse las muestras en el primer bafio durante 4 o 5 segundos ¢, inmediatamente después,
sumérjanse en el segundo bafio durante 3 segundos. Aclérense con agua del grifo, déjense secar
completamente al aire frio o caliente y montense en resina sintética (Eukitt).

Es suficiente un tiempo de observacién de § minutos por portaobjetos.

El citoplasma de las células infectadas se tifie de azul, y contiene un nicleo ligeramente colo-
reado de rojo y un cuerpo de inclusién de tamafio variable de un color rojo intenso.

Examen histolégico

Cértese la masa visceral y las branquias en un plano sagital con unas tijeras pequefias y col6-
quese la muestra en un liquido fijador, como el Davidson, Bouin o Carson ; el dltimo presenta
la ventaja de que las muestras pueden volverse a utilizar en microscopia electrénica si fuera
necesario. Debera respetarse la proporcion del volumen del tejido con respecto al volumen del
fijador, estar comprendido entre 1 y 10.
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Posteriormente, las muestras se manipulan con arreglo a los métodos histolégicos tradicionales.

Muchas tinciones no especificas muestran cuerpos de inclusion iridovirales, como la hematoxi-
lina-eosina o la tricromética de Masson, entre otros. Se deberdn examinar dos segmentos de
cada ostra.

Epitelio velar ciliado con cuerpos de inclusién intracitoplasticos (1,2-2,4 um de didmetro), que
son esféricos, densos y baséfilos en la fase precoz de la infeccién pero se hacen irregulares y
menos baséfilos en la forma de virién. Los cuerpos de inclusién aparecen ocasionalmente en
los epitelios velares de soporte esofigico y oral y, raras veces, en el epitelio del manto.

1.3. Microscopia electrénica

Células epiteliales del velo con viroplasma (observado como cuerpos de inclusioén en histologia),
que forman las particulas virales. Particulas virales con simetria icosaédrica (228 * 7 nm de
didmetro) y una cépside formada por dos membranas de doble capa. Las particulas virales
completas presentan un nicleo central denso separado de la capside por una zona moderada-
mente densa.

ANEXO 111

1. La autoridad competente llevard a cabo una comprobacién visual de al menos 1 000 ostras seleccionadas al
azar por cada envio y por cada lugar de origen.

2. Se considerara que el lote ha superado la prueba si la comprobacién a la que se hace referencia en el
punto 1 no revela la presencia de moluscos distintos de los de la especie Crassostrea gigas.
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CERTIFICADO ZOOSANITARIO

ANEXO IV

MODELO

para la importacion de Crassostrea gigas en la Comunidad Europea

Nota para el importador : el presente certificado se expide exclusivamente a efectos veterinarios
y el original debe acompanar al envio basta el puesto de inspeccidn fronterizo de entrada en la
Comunidad.

Niémero de referencia:

Pais exportador: ...

Servicio oficial (ministerio, departamento):

IL

IIL

Origen de las ostras

Zona del pais de origen :

Criadero de origen :

Nombre y apellidos : .................

Direccidn : ...ccoveevvevenvverenne.

Descripcién del envio

Peso neto:

. Expedidor: ............. SN

Nimero de unidades :

Tamafio medio de las ostras: .......

Destino del envio

Estado miembro de destino :

Lugar de destino: ...

Destinatario :

Nombre y apellidos :

Direccién : .....cevenee.

IV. Medio de transporte (descripcién e identificacidn)
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V. Certificacién veterinaria
El abajo firmante, representante de la autoridad oficial, certifica que las ostras del presente envio :
1) — han sido examinadas en el dia de hoy y no presentan signos clinicos de enfermedad,

— no estin destinadas a ser destruidas dentro de un programa de erradicacién de una enferme-
dad,

— no proceden de un criadero que esté sometido a algin tipo de prohibicidén por razones zoosa-

nitarias ni deben haber estado en contacto con animales de esos criaderos ;

2) han sido cultivadas y cosechadas en las aguas jurisdiccionales del pais de origen;

3) son originarias de una zona que ha sido declarada libre de las enfermedades Mikrocytos mackiniy
enfermedad del velo de la ostra de conformidad con los procedimientos y métodos de diagnéstico
establecidos en el Anexo II de la Decision 95/352/CE de la Comision y en la que no se dan otras
enfermedades importantes de los moluscos bivalvos [salvo marteiliosis (Marteilia refringens) y

bonamiosis (Bonamia ostreaé)) ;
4) son sélo de la especie Crassostrea gigas; el envio ha sido sometido al examen establecido en el

Anexo III de la Decisién 95/352/CE de la Comisidn.

(dia de carga)

Hecho en:

Firma :

Nombre y-apellidos (en may@sculas), cualificacién y cargo :
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