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(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 95/22/CE DEL CONSEJO — ) -

de 22 de junio de 1995 °

por la que se modifica la Directiva 91/67/CEE relativa a las condiciones de policia sanitaria
aplicables a la puesta en el mercado de animales y de productos de la acuicultura

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
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 de
productos de la acuicultura () y, en particular, el apar-
tado 2 de su articulo 235,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando que conviene tener en cuenta determinados
progresos técnicos y cientificos relativos a la autorizacién
de zonas por lo que respecta a la necrosis hematopoyética
infecciosa (NHI) v a la septicemia hemorragica viral
(SHV);

Considerando que conviene, por lo tanto, adaptar los
criterios relativos a la concesiéon de la autorizacién de
dichas zonas;

Considerando que, a raiz de la experiencia adquirida,
también conviene adaptar los procedimientos administra-
tivos referentes a la concesién de la autorizacion de zonas
o sectores de zonas, asi como a la suspension, al restable-

cimiento v a la revocacién de la autorizaciéon de dichas
zonas o sectores de zonas;

Considerando que, aunque las explotaciones estén situa-
das en una zona no autorizada respecto de la NHI y de la
SHV, podrian obtener el estatuto de explotacién autori-
zada si cumplieran las disposiciones establecidas en la
letra A del punto I del Anexo C de la Directiva 91/
67/CEE;

Considerando que, con el fin de garantizar una mejor
proteccién contra la introduccion de la NHI y de la SHV,
es necesario definir con mayor precision los criterios que
se deben aplicar en la concesién del estatuto de explota-
cién autorizada a las explotaciones de acuicultura;

Considerando que dichos criterios deben incluir detalles
referentes al suministro de aguas a las explotaciones, a las
pruebas que se llevan a cabo antes de la autorizacién de
la explotacién, y a las medidas de proteccién contra la
posible introduccién de enfermedades,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 91/67/CEE quedard modificada como sigue:

A. FEn el Anexo B:

a) el punto 2) de la letra B del punto I, se sustituird por el texto siguiente:

«2) Todas las explotaciones de la zona continental se hallaran bajo la vigilancia del
servicio oficial. Deberan haberse efectuado dos visitas de control sanitario anuales

a lo largo de cuatro afios.

Los controles sanitarios se habran efectuado durante los periodos del afio en que la
temperatura del agua favorezca el desarrollo de esas enfermedades. El control

sanitario incluird por lo menos:

— una inspeccién de los peces que presenten anomalias,

('Y DO n°L 46 de 19. 2. 1991, p. 1. Directiva modificada por la
Directiva 93/54/CEE (DO n® L 175 de 19. 7. 1993, p. 34).
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— una toma de muestras, efectuada de acuerdo con un plan elaborado con arreglo
al procedimiento que estipula el articulo 15, que deberan haberse enviado a la
mayor brevedad posible al laboratorio autorizado para la deteccién de los
agentes patdgenos de que se trata.

No obstante, podrdn obtener el estatuto de zona autorizada aquéllas en las que no
haya precedentes de la existencia de las enfermedades mencionadas en la lista I de
la columna 1 del Anexo A, cuando:

a) su situacién geografica impida que la enfermedad se propague facilmente;

b} un sistema oficial para el control de la enfermedad haya garantizado, durante
un perfodo de tiempo de, como minimo, diez afios:

— que se han supervisado sistematicamente todos los criaderos,

— que ha estado en funcionamiento un sistema de notificacién de enfermeda-
des,

— que no se ha notificado ningiin caso de enfermedades,

— que la normativa vigente establece que solo han podido introducirse en la
zona peces, huevos o gametos procedentes de zonas o explotaciones no
infectadas, sujetas a control oficial y que presenten garantias sanitarias
equivalentes.

El periodo de diez afios contemplado en el parrafo primero se podra reducir a
cinco aiios en funcién de exdmenes efectuados por el servicio oficial del Estado
miembro solicitante, y cuando, ademas de los requisitos arriba expuestos, la
citada vigilancia regular de todos los criaderos haya incluido por lo menos dos
visitas de control sanitario anuales que incluyan como minimo:-

— una inspeccién de los peces que presenten anomalias,
— una toma de muestras de al menos 30 peces en cada visita.

Los Estados miembros que deseen acogerse a las disposiciones relativas a los
precedentes deberdn presentar su solicitud a maés tardar el 31 de diciembre de
1996.»;

b) en la letra B del punto I, se afiadira el siguiente punto:

«5} Cuando un Estado miembro haya solicitado autorizacién para una cuenca hidrolé-

gica o un sector de cuenca hidrolégica que tenga su origen en un Estado miembro
vecino o que sea comiin a dos Estados miembros, se aplicarin las disposiciones
siguientes:

— los dos Estados miembros interesados presentaran simultaneamente una solici-
tud de autorizacién con arreglo a los procedimientos previstos en los articulos §
o 10,

— la Comisién, con arreglo al procedimiento del articulo 26 y previo examen y
control de las solicitudes y evaluacién de la situacién sanitaria, determinari, si
tuere preciso, las demds disposiciones que sean necesarias para la concesién de
dichas autorizaciones.

Los Estados miembros, de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 89/
608/CEE ('), se prestardn asistencia reciproca para aplicar la presente Directiva vy,
mas concretamente, de lo dispuesto en el presente apartado.

(') DO n° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.»;

c) el texto a partir de la coma —que se sustituird por un punto— del punto 1) de la

letra D del punto 1, se sustituira por el texto siguiente:

«Este suspenderd inmediatamente la autorizacién de la zona o de un sector de la misma,
siempre que el sector de zona cuya autorizacién se mantenga siga ajustandose a la
definicién que figura en el punto A.»;

el punto 5 de la letra D del punto I se sustituira por el texto siguiente:

«5) Si se obtuvieran resultados positivos, el servicio oficial revocara la autorizacién de

la zona, del sector de zona o de la cuenca hidrolégica contemplados en el
punto 1}.»;
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h)

la frase introductoria del punto 6) de la letra D del punto I se sustituird por el texto
siguiente:

«6) El restablecimiento de la autorizacién de la zona, o del sector de zona contempla-
dos en el punto 1) estard sujeto a las condiciones siguientes:»

el punto 7) de la letra D del punto I se sustituird por el téxto siguiente:

«7) La autoridad central competente informarid a al Comision y a los demds Estados
miembros de la suspensién, restablecimiento y revocacion de la autorizacion de la
zona, del sector de zona contemplados en el punto 1).»;

la letra A del punto II se sustituird por el texto siguiente:

«A. Una zona litoral estara constituida por un sector de costa o de aguas marinas o de
estuario delimitado geograficamente con claridad y que represente un sistema
hidrolégico homogéneo o una serie de sistemas de ese tipo. Cuando corresponda,
se podra considerar zona litoral el sector de costa o de aguas marinas o el estuario
existente entre la desembocadura de dos vias fluviales, asi como el sector de costa
o de aguas marinas o de estuario en el que se encuentren una o mas explotaciones
siempre que, a ambos lados de la explotacion o explotaciones, exista una zona de
separacién cuya extension serd fijada en cada caso por la Comisién segin el
procedimiento indicado en el articulo 26.»;

la letra D del punto II se sustituird por el texto siguiente:

«D. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion.

Se aplicaran las normas establecidas en la letra D del punto L. No obstante, cuando
la zona esté compuesta por una serie de sistemas hidrolégicos, la suspension, el
restablecimiento y la revocacién de la autorizacién podran referirse a un sector de
dicha serie cuando dicho sector se encuentre delimitado geograficamente con
claridad y represente un sistema hidrologico homogéneo y siempre que el sector
cuya autorizacién se mantenga siga ajustandose a la definicién que figura en la
letra A.»;

la dltima frase del punto 1) de la letra D del punto III se sustituird por el texto
siguiente:

«Fste suspenderd inmediatamente la autorizacién de la zona, o, cuando ésta esté
compuesta por una serie de sistemas hidroldgicos, de un sector de dicha serie cuando
dicho sector se encuentre delimitado geogrificamente con claridad y represente un
sistema hidroloégico homogéneo y siempre que el sector cuya autorizacién se mantenga
siga ajustandose a la definicion que figura en la letra A.»;

el punto 5 de la letra D del punto III se sustituird por el texto siguiente:

«5) Si se obtuvieran resultados positivos, el servicio oficial revocara la autorizacién de
la zona o del sector de zona a que se refiere el punto 1).»;

la frase introductoria del punto 6} de la letra D del punto III se sustituird por el texto
siguiente:

«6) El restablecimiento de la autorizacién de la zona o del sector de zona a que se
refiere el punto 1) estard sujeto a las condiciones siguientes:»;

el punto 7) de la letra D del punto III se sustituird por el texto siguiente:

«7) La autoridad central competente informard a la Comisién y a los demds Estados
miembros de la suspensidn, el restablecimiento o la revocacion de la autorizacién
de la zona o del sector de zona a que se refiere el punto 1).».

En el Anexo C:

a)

la letra A del punto I se sustituird por el texto siguiente:
«A. Concesion de la autorizacion
Una explotacién podra ser autorizada si cumple los requisitos siguientes:

1) deberd estar alimentada por agua de pozo, de perforacion o de manantial.
Cuando ese punto de suministro de agua se encuentre a cierta distancia de la
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explotacion, el agua deberd suministrarse directamente a la explotacién y
enviarse mediante una canalizacién o, previo acuerdo del servicio oficial, por
medio de un canal abierto o un conducto natural, siempre que ello no suponga
una fuente de infeccién para la explotacién y no permita la introduccién de
peces silvestres. La canalizacién de agua debera encontrarse bajo el control de
la explotacion o, si ello no fuera posible, bajo control del servicio oficial;

debera existir un obstdculo natural o artificial aguas abajo de la explotacién
que impida la penetracién de peces en dicha explotacion;

de ser necesario, deberd estar protegida contra las inundaciones y las infiltra-
ciones de agua;

deberd responder, mutatis mutandis, a las condiciones enunciadas en la letra B
del punto I del Anexo B. Ademds,. cuando la autorizacién se solicite con
arreglo a los precedentes sometidos a un sistema oficial de control durante un
periodo de diez afios, debera responder a los siguientes requisitos suplementa-
rios:

— haber estado sometida al menos una vez por afio a un control clinico vy a
una toma de muestras para la deteccion de los agentes patégenos de que se
trata en un laboratorio autorizado;

podra ser objeto de medidas complementarias impuestas por el servicio oficial
cuando ello se considere necesario para impedir la propagacién de enfermeda-
des. Dichas medidas podran incluir la instalacién de una zona de aislamiento
alrededor de la explotacién, en la que se llevard a cabo un programa de
vigilancia, y el establecimiento de una proteccién contra la intrusién de
posibles portadores o vectores de agentes patdgenos;

no obstante:

a) podrdn obtener autorizacién, sin ser objeto de las tomas de muestras
exigidas para la concesion de la autorizacién, las nuevas explotaciones que
cumplan las condiciones a que se refieren los anteriores puntos 1), 2), 3) y

. 5) slempre que inicien sus actividades con peces, huevos o gametos
procedentes de una zona autorizada o de una explotacién autorizada
situada en una zona no autorizada;

b) podrin obtener autorizacién, sin ser objeto de las tomas de muestras
exigidas para la concesién de la autorizacién, las explotaciones que
cumplan las condiciones a que se refieren los anteriores puntos 1), 2}, 3) y
5) que reanuden sus actividades, tras una interrupcién, con peces, huevos o
gametos procedentes de una zona autorizada o de una explotacién autori-
zada situada en una zona no autorizada, siempre y cuando:

— el servicio oficial conozca el historial sanitario de los cuatro ultimos
aflos de actividad de la explotacién; no obstante, cuando el periodo de
actividad de la explotacion de que se trate sea inferior a cuatro afios, se
tendra en cuenta el periodo de actividad efectiva de la explotacién,

— la explotacién no haya sido objeto de medidas de policia sanitaria
referentes a las enfermedades mencionadas en la lista II del Anexo A ni
haya tenido antecedentes de dichas enfermedades,

— la explotacién haya sido objeto, antes de la introducciéon de peces,
huevos o gametos, de una limpieza y de una desinfeccion seguida de un
vacio santiario de un periodo minimo de quince dias de duracién, bajo
control oficial.»;

b) el punto 1) de la letra A del punto II se sustituird por el siguiente texto:

«1) estar alimentada de agua mediante un sistema que incluya una instalacién capaz de
destruir los agentes de las enfermedades que figuran en la lista II de la columna I
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del Anexo A. Dichos criterios, necesarios para la aplicacion uniforme de estas
disposiciones y, en particular, los relativos al buen funcionamiento de este sistema,
se estableceran de acuerdo con el procedimiento que estipula el articulo 26;»;

c) Enla letra A del punto II, se afiadird el punto siguiente: -

«3) no obstante:

a)

podran obtener autorizacién, sin ser objeto de las tomas de muestras exigidas
para la concesién de la autorizacion, las nuevas explotaciones que cumplan las
condiciones a que se refieren los puntos 1} vy 2) siempre que inicien sus
actividades con peces, huevos o gametos procedentes de una zona autorizada o
de una explotacién autorizada situada en una zona no autorizada;

podran obtener autorizacidn, sin ser objeto de las tomas de muestras exigidas
para la concesién de la autorizacién, las explotaciones que cumplan las
condiciones a que se refieren los puntos 1} y 2) que reanuden sus actividades,
tras una interrupcioén, con peces, huevos o gametos procedentes de una zona
autorizada o de una explotacién autorizada situada en una zona no autorizada,
siempre y cuando:

— el servicio oficial conozca el historial sanitario de los cuatro ltimos afios de
actividad de la explotacién; no obstante, cuando el periodo de actividad de
la explotacién de que se trate sea inferior a cuatro afios, se tendra en cuenta
el periodo de actividad efectiva de la explotacion,

— la explotacién no haya sido objeto de medidas de policia sanitaria referentes
a las enfermedades mencionadas en la lista II del Anexo A ni haya tenido
" antecedentes de dichas enfermedades,

— la explotacién haya sido objeto, antes de la introduccién de peces, huevos o
gametos, de una limpieza y de una desinfeccién seguida de un vacio
sanitario de un periodo minimo de quince dias de duracién, bajo control
oficial.»;

el punto 1 de la letra A del punto III se sustituira por el texto siguicnte:

«1) estar alimentada de agua mediante un sistema que incluya una instalacién capaz de
destruir los agentes de las enfermedades que figuran en la lista II de la columna 1
del Anexo A; los criterios necesarios para la aplicaciéon uniforme de estas
disposiciones, y en particular los relativos al buen funcionamiento del mencionado
sistema, se fijardn segin el procedimiento establecido en el articulo 26.»;

En la letra A del punto III, se afiadira el punto siguiente:

«3) no obstante:

a)

podran obtener autorizacién, sin ser objeto de las tomas de muestras exigidas
para la concesién de la autorizacién, las explotaciones que cumplan las
condiciones a que se refieren los puntos 1) y 2), siempre que inicien sus
actividades con moluscos procedentes de una zona autorizada o de una
explotacién autorizada situada en una zona no autorizada;

podran obtener autorizacién, sin ser objeto de las tomas de muestras exigidas
para la concesion de la autorizacion, las explotaciones que cumplan las
condiciones a que se refieren los puntos 1) y 2) que reanuden sus actividades,
tras una interrupcién, con moluscos procedentes de una zona autorizada o de
una explotaciéon autorizada situada en una zona no autorizada, siempre y

‘cuando:

— el servicio oficial conozca el historial sanitario de los dos udltimos afios de
actividad de la explotacién,

— la explotacién no haya sido objeto de medidas de policia sanitaria referentes
a las enfermedades mencionadas en lista II del Anexo A ni haya tenido
antecedentes de dichas enfermedades,

— la explotacién haya sido objeto, antes de la introducciéon de moluscos, de
una limpieza y de una desinfeccién seguida de vacio sanitario de un periodo
minimo de quince dias de duracidn, bajo control oficial.».
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Articulo 2

1.  Los Estados miembros pondrdn en vigor, antes del
1 de julio de 1996, las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a
lo establecido en la presente Directiva. Informaran de ello
inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacion ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién
el texto de las disposiciones basicas de Derecho interno
que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de junio de 1995.

Por el Consejo
El Presidente
Ph. VASSEUR



