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MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

REAL DECRETO 427/2003, de 11 de abril,
por el que se establecen las bases del pro-
grama coordinado de Ilucha, control y erra-
dicacion de la enfermedad de Aujeszky.

7743

La enfermedad de Aujeszky, contemplada ya en la
Ley de Epizootias de 20 de febrero de 1952 y en
su Reglamento, aprobado por Decreto de 4 de febrero
de 1952, constituye uno de los grandes problemas sani-
tarios que afectan al sector porcino comunitario. Esta
situacidon ha llevado a que distintos paises de la Unién
Europea hayan desarrollado diferentes programas de
control y erradicaciéon de la enfermedad con resultados
satisfactorios, existiendo en la actualidad un gran nime-
ro de paises libres de aquélla, situaciéon a la que Espaia
tiene que llegar en un futuro préximo.

Por otro lado, el capitulo del Cédigo Zoosanitario Inter-
nacional de la Oficina Internacional de Epizootias, orga-
nizacién internacional designada como autoridad
responsable del establecimiento de normas zoosanitarias
internacionales para el comercio de animales y sus pro-
ductos, ha sido reformado recientemente en lo relativo
a esta enfermedad, estableciéndose unos requisitos mas
rigurosos para la calificacion sanitaria de las explota-
ciones.

En la misma linea de exigencia indicada, la Decisién
2001/618/CE de la Comision, de 23 de julio de 2001,
por la que se establecen garantias suplementarias en
los intercambios intracomunitarios de animales de la
especie porcina en relacion con la enfermedad de
Aujeszky, asi como los criterios para facilitar informacion
sobre dicha enfermedad, y por la que se derogan las
Decisiones 93/24/CEE y 93/244/CEE, ha establecido
que en el Estado miembro o regién de origen de los
animales se cuente con un plan de lucha, control y erra-
dicacion de esta enfermedad como una de las condi-
ciones o requisitos exigidos para el movimiento intra-
comunitario de animales de la especie porcina destina-
dos a los Estados miembros o regiones recogidos en
los anexos | y Il de dicha decision.

Todo ello hace preciso adaptar la vigente normativa
al nuevo marco de actuacion, que requiere de un mayor
esfuerzo por parte de las Administraciones publicas para
la lucha, control y erradicaciéon de esta enfermedad. De
ahi que se establezcan unas nuevas y mas exigentes
bases de actuacion que las contempladas en el Real
Decreto 245/1995, de 17 de febrero, por el que se
establece el programa coordinado de lucha, control y
erradicacion de la enfermedad de Aujeszky.

En la elaboracion de este real decreto han sido con-
sultadas las comunidades auténomas y las entidades
representativas del sector afectado.

En su virtud, a propuesta del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, con el informe previo del Minis-
terio de Administraciones Publicas, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de
Ministros en su reunién del dia 11 de abril de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

Este Real Decreto tiene por objeto establecer las
bases del programa coordinado para la lucha, control
y erradicacion de la enfermedad de Aujeszky, de apli-
cacion en todo el territorio nacional.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de este real decreto, se entendera por:

a) Explotacién: cualquier instalacién, construccion
y. en el caso de cria al aire libre, cualquier lugar en
el que se mantengan, crien o manejen animales de la
especie porcina.

b) Explotacion indemne y explotacion oficialmente
indemne de la enfermedad de Aujeszky: aquéllas que
cumplan en cada caso los requisitos establecidos en el
articulo 6.

c) Provincia, isla, comarca veterinaria o unidad vete-
rinaria local indemne u oficialmente indemne de la enfer-
medad de Aujeszky: aquéllas que cumplan los requisitos
establecidos en cada caso en el articulo 6.

d) Explotaciones de seleccion, de multiplicacion, de
recria de reproductores, de transicion de reproductoras
primiparas, de produccion, de cebo y de transicion
de lechones: las definidas en el articulo 3 de Real Decre-
to 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen
normas basicas de ordenaciéon de las explotaciones por-
cinas.

e) Centros de inseminacion artificial: los definidos
en el articulo 2 del citado Real Decreto 324/2000.

f) Autoridad competente: los drganos competentes
de las comunidades autbnomas, a quienes correspon-
dera la ejecucién o supervisidon de las actividades y con-
troles previstos en este real decreto.

g) Area: la comarca veterinaria, unidad veterinaria
local, agrupaciones de defensa sanitaria ganaderas o
zona geografica delimitada por la autoridad competente
y establecida por ésta como éarea epidemioldgica de
actuacion para la aplicacién de los articulos 4 y 14.

Articulo 3. Notificacion obligatoria de la enfermedad.

La enfermedad sera objeto de notificacién obligato-
ria conforme a lo establecido en el Real Decreto
2459/1996, de 2 de diciembre, por el que se establece
la lista de enfermedades de animales de declaracion obli-
gatoria y se da la normativa para su notificacion.

Articulo 4. Pauta de vacunacion.

1. Se establece la vacunacién obligatoria de todos
los reproductores, al menos, tres veces al ano, de forma
simultdnea y a intervalos regulares, y de todos los ani-
males de cria o cebo, al menos, dos veces durante el
periodo de crecimiento o de engorde, aplicando la pri-
mera vacunacion entre las 10 y 12 semanas de vida,
y la siguiente entre tres y cuatro semanas después.

No obstante lo anterior, aquellos animales de cria
o de cebo mayores de seis meses seran vacunados, al
menos, con una tercera dosis al cumplir esta edad vy
revacunados hasta su salida de la explotaciéon con suce-
sivas dosis de recuerdo.

Todo animal futuro reproductor debera haber sido
vacunado al menos tres veces antes de entrar en el
ciclo reproductivo, administrandose la tercera dosis entre
las 21y 24 semanas de vida.

2. Se exceptuard de la obligatoriedad de vacunacién
a los animales pertenecientes a explotaciones que estén
calificadas como oficialmente indemnes de la enferme-
dad de Aujeszky, o que estén en vias de obtener dicha
calificacion.

3. Los planes de vacunacidn que se establezcan
para cada area seran uniformes y definidos por la auto-
ridad competente, la cual podra establecer, para aquellas
explotaciones en las que asi lo considere necesario, pro-
gramas especificos de vacunacién que amplien el pro-
grama vacunal bdasico obligatorio previsto en el apar-
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tado 1, en funciéon de un estudio previo de la dindmica
de la enfermedad.

4. En el supuesto de que la autoridad competente
pretenda exceptuar de la vacunacion prevista en este
articulo en determinadas explotaciones o areas o en todo
el territorio de una comunidad auténoma, los 6rganos
competentes de la comunidad o comunidades autono-
mas que deseen acogerse a estas excepciones lo some-
teran a la aprobacion del Comité Nacional del Sistema
de Alerta Sanitaria Veterinaria regulado en el Real Decre-
to 1440/2001, de 21 de diciembre, por el que se esta-
blece el sistema de alerta sanitaria veterinaria, en funcién
de la competencia que le corresponde segun lo esta-
blecido en el articulo 5 de dicho real decreto.

Articulo 5. Requisitos y uso de las vacunas.

Las vacunas a utilizar en el ganado porcino seran
las que cumplan los requisitos establecidos en el anexo .
La utilizacién de estas vacunas se hara siempre bajo
conocimiento y control de la autoridad competente.

Articulo 6. Calificacion sanitaria.

1. Para que una explotacion pueda ser calificada
sanitariamente, el titular o responsable de la explotacion
debera solicitar a la autoridad competente la correspon-
diente calificaciéon. En el caso de explotaciones integra-
das en una agrupacion de defensa sanitaria ganadera,
la solicitud podra efectuarla también el representante
de dicha agrupacién. En el caso de una comarca vete-
rinaria, unidad veterinaria local, provincia o isla, podran
solicitarlo las agrupaciones de defensa sanitaria gana-
dera o la mayoria de los titulares de las explotaciones
ganaderas de la comarca, unidad veterinaria local, pro-
vincia o isla, segun corresponda.

Asimismo, la calificacion podra iniciarse de oficio por
la autoridad competente en todos los casos.

2. Para poder obtener la calificacion de provincia,
isla, comarca veterinaria, unidad veterinaria local o explo-
tacién indemne u oficialmente Indemne de la enferme-
dad de Aujeszky, se habran de cumplir los requisitos
establecidos, para cada caso, en los anexos Il y Ill.

3. Los centros de inseminacién artificial que sumi-
nistren dosis seminales a cualquier otra explotacion, las
explotaciones de seleccién y las de multiplicacion debe-
ran estar calificados sanitariamente como oficialmente
indemnes o indemnes de la enfermedad de Aujeszky.

Articulo 7.  Agrupaciones de defensa sanitaria ganadera.

1. Las agrupaciones de defensa sanitaria ganadera
del ganado porcino, establecidas segun lo dispuesto en
el Real Decreto 1880/1996 de 2 de agosto, por el que
se regulan dichas agrupaciones, asi como los grupos
de saneamiento de porcino, deberan adoptar un pro-
grama sanitario frente a esta enfermedad adaptado a
lo dispuesto en este real decreto. Los resultados de este
programa seran valorados anualmente por la autoridad
competente, al objeto de verificar la evolucién de la tasa
de prevalencia anual respecto a la del afo anterior.

2. Las cooperativas agrarias y las de explotacion
comunitaria de la tierra y, en general, cualquier tipo de
asociacionismo de titulares de explotaciones agrarias,
podran adoptar, de forma voluntaria, programas sani-
tarios frente a la enfermedad de Aujeszky, complemen-
tarios a lo previsto en este real decreto, que deberan
ser aprobados por la autoridad competente.

Articulo 8. Vigilancia epidemioldgica de la enfermedad.

1. Se efectuaran controles en todas las explotacio-
nes con animales reproductores, con el fin de determinar
el numero y el porcentaje de explotaciones infectadas
de acuerdo con un muestreo para determinar la pre-
sencia de la enfermedad supuesta una prevalencia mini-
ma del cinco por cien, con un grado de confianza del
95 por cien, de acuerdo con las tablas del anexo V.

Por las comunidades autbnomas podran establecerse
controles adicionales en la fase de cebo, de acuerdo
con el muestreo que al efecto se prevea por cada comu-
nidad auténoma.

2. Por parte de la autoridad competente se deter-
minara, anualmente, la tasa de prevalencia de sus comar-
cas veterinarias o unidades veterinarias locales. Para ello
se determinara la prevalencia en la comarca sobre la
base del muestreo previsto en el apartado anterior, al
ser éste representativo de la poblacién de cada comarca
o unidad veterinaria local al incluir las explotaciones con
reproductores.

Articulo 9. Traslado de animales entre explotaciones
dentro del territorio nacional.

1. Para introducir animales en una explotacion, pro-
vincia, isla, comarca veterinaria o unidad veterinaria local,
calificada como oficialmente indemne de la enfermedad
de Aujeszky, deberan proceder de una explotacion, pro-
vincia, isla, comarca veterinaria o unidad veterinaria local,
con igual calificacion.

Para introducir animales en una explotacién, provin-
cia, isla, comarca veterinaria o unidad veterinaria local,
calificada como indemne de la enfermedad de Aujeszky,
deberan proceder de una explotacién, provincia, isla,
comarca veterinaria o unidad veterinaria local, califica-
da como oficialmente indemne o indemne de la enfer-
medad.

2. Los animales destinados a la reproduccién debe-
ran proceder, en todo caso, de explotaciones calificadas
como oficialmente indemnes o indemnes de la enfer-
medad de Aujeszky. No obstante, en el caso de explo-
taciones no calificadas que realicen su propia autorre-
posicion, se deberdan someter a un control serolégico
de anticuerpos frente a gE a todos los animales des-
tinados a la reproduccién antes de ser cubiertos por
primera vez, y sélo podran quedar en la explotacién como
reproductores aquéllos con resultado negativo.

3. Los animales destinados a una explotacion sin
calificacién sanitaria o calificada como indemne, si pro-
ceden de una explotacién calificada como oficialmente
indemne de la enfermedad de Aujeszky, o en vias de
clasificaciéon como tal, deberan ser vacunados en un pla-
zo maximo de siete dias desde su entrada en la explo-
tacion y revacunarse al mes, para continuar las pautas
de vacunacion de la explotacion.

4. Elmovimiento de animales para vida hacia comar-
cas veterinarias o unidades veterinarias locales que ten-
gan una prevalencia igual o inferior al 10 por cien, sélo
podra efectuarse con animales de explotaciones inclui-
das en comarcas veterinarias o unidades veterinarias
locales con la misma o inferior prevalencia, o proceden-
tes de explotaciones calificadas como indemnes u ofi-
cialmente indemnes.

No obstante, en el momento en que se halle defi-
nitivamente implantado el sistema de redes de vigilancia
epidemiolégica regulado en la seccién 3.2 del capitulo Il
del Real Decreto 1716/2000, de 13 de octubre, sobre
normas sanitarias para el intercambio intracomunitario
de animales de las especies bovina y porcina, por la
autoridad competente se podra exigir, ademads, que la
prevalencia de la explotacién de origen sea igual o infe-
rior a la de destino.
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Articulo 10. Comunicacion de informacion.

Anualmente, antes del 15 de febrero, y para realizarse
una evaluacién de los avances frente a esta enfermedad,
asi como para la remisién a la Comision Europea de
la informacion precisa, las autoridades competentes
remitirdn al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion, a través de la Direccion General de Ganaderia,
un informe detallado en el que consten los datos que
se especifican en el anexo VI.

Asimismo, por dichas autoridades se comunicara al
citado ministerio, a través de la Direccion General de
Ganaderia, el porcentaje de las explotaciones calificadas
respecto de la enfermedad y la prevalencia, a los que
se refiere el articulo 8, con el fin de elaborar los mapas
epidemioldgicos en el nivel nacional, que serdn presen-
tados en el Comité Nacional del Sistema de Alerta Sani-
taria Veterinaria establecido mediante el Real Decreto
1440/2001, de 21 de diciembre.

Articulo 11. Base de datos de explotaciones calificadas.

En la base de datos informatizada prevista en el Real
Decreto 1716/2000, de 13 de octubre, sobre normas
sanitarias para el intercambio intracomunitario de ani-
males de las especies bovina y porcina, constaran las
explotaciones calificadas.

Articulo 12. Control serolégico.

Las pruebas para efectuar los controles serolégicos
solo seran autorizadas si cumplen la totalidad de los
requisitos senalados en el anexo V.

Articulo 13. Laboratorio nacional de referencia y labo-
ratorios autorizados.

1. El laboratorio nacional de referencia frente a la
enfermedad de Aujeszky es el Laboratorio Central de
Veterinaria de Algete (Madrid). Dicho laboratorio reali-
zara ensayos en colaboracién con los laboratorios de
las comunidades auténomas previstos en el apartado
siguiente, a fin de armonizar de forma coordinada los
métodos de diagndstico.

2. Los d6rganos competentes de las comunidades
auténomas podran designar, en su ambito territorial, los
laboratorios responsables del diagndéstico de laboratorio
de la enfermedad o de la realizacién de los analisis pre-
vistos en este real decreto. Estos laboratorios podran
tener caracter publico o privado reconocido.

Articulo 14. Programa de erradicacion.

1. Las comunidades auténomas podran definir
aquellas areas, cuyas dimensiones minimas seran el
ambito geografico de una agrupacion de defensa sani-
taria o unidad veterinaria local, que puedan formar parte
de un programa de erradicacién que, entre otras medi-
das, contemple el sacrificio obligatorio e indemnizacién
de reproductores. Todas las explotaciones de ganado
porcino existentes en dicha area estaran obligadas a
someterse al mencionado programa. En estas éareas, el
porcentaje de explotaciones en las que no se detecte
presencia de enfermedad en el muestreo definido en
el articulo 8.1 deberd ser superior al 90 por ciento de
las explotaciones de produccién incluidas en dicha area.
Para ello, se controlaran todas las explotaciones con
reproductores incluidas en dicha area.

El calculo de la prevalencia de la enfermedad de
Aujeszky en cada explotacidon se realizard sobre una
muestra representativa, seleccionada de forma aleatoria
con un tamano de muestra calculado conforme al

anexo |V, teniendo en cuenta una prevalencia esperada
del cinco por cien, un nivel de confianza del 95 por
cien y un error absoluto maximo del dos por cien.

2. Cuando en un area se inicie un programa de erra-
dicacién con sacrificio obligatorio de reproductores, los
animales que se destinen a ésta procederan de explo-
taciones, unidades veterinarias locales, comarcas vete-
rinarias, islas o provincias calificadas como indemnes
u oficialmente indemnes.

3. El sacrificio obligatorio de los reproductores,
impuesto por la autoridad competente, dara derecho a
la correspondiente indemnizaciéon por sacrificio obliga-
torio, de acuerdo con los baremos oficialmente estable-
cidos. No obstante, Unicamente tendran derecho a
indemnizacién aquellos propietarios de ganado que
hayan cumplido con la normativa vigente en materia
de sanidad animal y de registro e identificacidon porcina.

4. Las comunidades auténomas estableceran los
lugares en los que se deberd proceder al sacrificio obli-
gatorio de los reproductores.

Articulo 15. Infracciones y sanciones.

1. En caso de incumplimiento de lo dispuesto en
este real decreto, sera de aplicacion el régimen de infrac-
ciones previsto en la normativa legal aplicable en materia
de sanidad animal, asi como en el Real Decreto
1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las
infracciones y sanciones en materia de defensa del con-
sumidor y de la produccién agroalimentaria.

2. En lo que concierne al traslado, desplazamiento,
transporte y movimiento de animales, sera de aplicacién
la regulacion de infracciones y sanciones prevista en
la normativa legal aplicable en materia de sanidad ani-
mal.

3. Lo dispuesto en los apartados anteriores se
entiende sin perjuicio de las responsabilidades civiles,
penales o de otro orden a que hubiera lugar.

Disposicién adicional Unica. Base de datos.

La base de datos a que se refiere el articulo 11 sera
atendida con los medios personales y materiales exis-
tentes en el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion.

Disposicion transitoria primera. Adaptacion de las cali-
ficaciones existentes.

1. Las explotaciones, comarcas veterinarias o uni-
dades veterinarias locales que a la entrada en vigor de
este real decreto estén calificadas como oficialmente
indemnes de la enfermedad de Aujeszky deberan, para
poder mantener tal calificacién, cumplir, en el plazo maxi-
mo de seis meses desde dicha entrada en vigor, las
condiciones que para el mantenimiento de la calificaciéon
se establecen en el anexo lll.

En todo caso, sera requisito indispensable el no haber-
se registrado ninguna prueba clinica, patoldgica o sero-
l6gica de la enfermedad de Aujeszky durante los Ultimos
12 meses en las explotaciones localizadas en una zona
de 5 Km alrededor de la explotacion, comarca veterinaria
o unidad veterinaria local de que se trate. No obstante,
este requisito no sera exigible cuando en estas explo-
taciones se hayan aplicado con regularidad, bajo la super-
vision de la autoridad competente, las medidas estable-
cidas en este real decreto, siempre que tales medidas
hayan evitado efectivamente la propagacion de la enfer-
medad a la explotacién, comarca veterinaria o unidad
veterinaria local.

2. Las explotaciones, comarcas veterinarias o uni-
dades veterinarias locales que a la entrada en vigor de
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este real decreto estén calificadas como indemnes de
la enfermedad de Aujeszky deberan, para poder man-
tener tal calificacion, cumplir, en el plazo maximo de
seis meses desde dicha entrada en vigor, las condiciones
que para el mantenimiento de la calificacion se esta-
blecen en el anexo Il

Disposicion transitoria segunda. Determinacion de la
tasa de prevalencia.

Se establece un plazo méximo hasta el 31 de diciem-
bre de 2003 para que los drganos competentes de cada
comunidad auténoma determinen por primera vez la tasa
de prevalencia de sus comarcas veterinarias o unidades
veterinarias locales a que se refiere el articulo 8.2, a
cuyo efecto podran ser de aplicacién los controles sero-
I6gicos efectuados en las explotaciones desde el 1 de
enero de 2003.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en este real
decreto y, en particular, el Real Decreto 245/1995, de
17 de febrero, por el que se establece el programa coor-
dinado de lucha, control y erradicacién de la enfermedad
de Aujeszky.

Disposicién final primera. Cardcter basico.

Este Real Decreto se dicta al amparo de la habilitacion
contenida en el articulo 149.1.16.7 de la Constitucion,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en mate-
ria de bases y coordinacién general de la sanidad.

Disposicioén final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion para dictar, en el ambito de sus competencias,
las disposiciones que sean necesarias para el cumpli-
miento y aplicacion de lo dispuesto en este Real Decreto.

Disposicion final tercera. Facultad de modificacion.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion, previa consulta con las comunidades auténomas,
para modificar el contenido de los anexos de este real
decreto, para su adaptacién a las modificaciones que
introduzca la normativa comunitaria o por motivos urgen-
tes de sanidad animal.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del Estadon.
Dado en Madrid, a 11 de abril de 2003.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacién,

MIGUEL ARIAS CANETE

ANEXO |

Requisitos que deben reunir las vacunas frente a la
enfermedad de Aujeszky

1. Requisitos:

a) Todas las cepas vacunales utilizadas en la ela-
boracion de vacunas contra la enfermedad de Aujeszky
deben ser gE negativas (gE-).

b) En todos los casos, las vacunas seran atenuadas
(vivas).

c) Las vacunas deberan disponer de la previa auto-
rizacion de comercializacién expedida por el organismo
competente de la Administracion General del Estado o
por la Agencia Europea del Medicamento.

d) A efectos de su control, las vacunas fabricadas
para el mercado comunitario cumpliran las prescripcio-
nes establecidas en la Farmacopea Europea.

e) Los distintos lotes se someteran a controles ofi-
ciales aleatorios por parte del Laboratorio Central de
Veterinaria de Algete, de acuerdo con lo establecido en
la Farmacopea Europea para control de lotes.

2. Queda prohibida en todo el territorio del Estado
espanol la utilizacidon y tenencia de vacunas contra la
enfermedad de Aujeszky cuyo antigeno virico contenga
la glicoproteina gE.

ANEXO Il

Explotaciéon, comarca veterinaria, unidad veterinaria
local, provincia o isla indemne de la enfermedad
de Aujeszky

CAPITULO |

Obtencion del titulo

Se calificara una explotacion como indemne de la
enfermedad de Aujeszky cuando:

1. Ningun animal haya presentado signos clinicos
de la enfermedad durante los ultimos doce meses.

2. Se mantenga un plan vacunal aprobado por la
autoridad competente de la comunidad auténoma.

3. En las explotaciones de seleccion, de multipli-
cacioén, de produccién, de recria de reproductores, de
transicién de reproductoras primiparas y en los centros
de inseminacién artificial, ademas de los requisitos esta-
blecidos en los apartados 1 y 2 de este capitulo, se
haya realizado, en todos los reproductores, un control
seroldgico con resultado negativo frente a la gE del virus
de la enfermedad de Aujeszky. Cuando se detecte la
presencia de un numero de animales no superior al uno
por cien seroldgicamente positivos a la gE, se procedera
a la confirmacién epidemioldgica, virolégica o molecular
de la enfermedad.

Por las comunidades auténomas podran establecerse,
complementariamente y de acuerdo con los tamafios
de muestra previstos al efecto por cada comunidad auto-
noma, controles seroldgicos con resultado negativo fren-
te a la gE del virus de la enfermedad de Aujeszky, en
los animales mayores de tres meses.

Después de realizar dichas pruebas seroldgicas sélo
existiran en la explotacién animales nacidos en ella o
que procedan de explotaciones de la misma o superior
calificacién sanitaria.

4. Las explotaciones de cebo y las de transicién
de lechones seran calificadas como indemnes de la enfer-
medad de Aujeszky si, ademas de los requisitos esta-
blecidos en los apartados 1y 2 de este capitulo, reciben
animales exclusivamente de explotaciones calificadas
como indemnes u oficialmente indemnes y se realizan
chequeos aleatorios en matadero o explotacién con
resultados negativos.

CAPITULO II

Mantenimiento del titulo

1. Los animales de la explotacién no presentaran
signos de la enfermedad.
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2. Para el mantenimiento de la calificacién es nece-
sario realizar los siguientes controles:

a) Explotaciones de seleccion, de multiplicacion, de
recria de reproductores, de transicion de reproductoras
primiparas, y centros de inseminacion artificial.

Se realizaran controles cuatrimestrales frente a la gE,
en los reproductores, con resultado negativo, de acuerdo
con los tamanos de muestra previstos en el anexo IV.

El muestreo estarad siempre dirigido a reproductores
de diferente edad y en especial a los de nuevo ingreso.

Por las comunidades auténomas podran establecerse,
complementariamente y de acuerdo con los tamafios
de muestra previstos al efecto por cada comunidad auté-
noma, controles serolégicos con resultado negativo fren-
te a la gE del virus de la enfermedad de Aujeszky, en
los animales de cria mayores de tres meses.

En el caso de que el sistema de produccion sea «todo
dentro-todo fuera», el control se realizard antes de la
salida de los animales.

b) Explotaciones de produccion.

Se realizard anualmente, al menos, un control de los
reproductores, con resultado negativo frente a la gE del
virus de la enfermedad de Aujeszky, de acuerdo con
los tamarios de muestra previstos en el anexo IV.

Por las comunidades autonomas podran establecerse,
complementariamente y de acuerdo con los tamanos
de muestra previstos al efecto por cada comunidad auté-
noma, controles serolégicos con resultado negativo fren-
te a la gE del virus de la enfermedad de Aujeszky, en
los animales de cebo mayores de tres meses.

c) Explotaciones de cebo y de transicién de lecho-
nes.

Se realizaran controles aleatorios con una frecuencia
minima anual, realizados bien en explotacion o alterna-
tivamente en matadero, con resultado negativo frente
a la gE del virus de la enfermedad de Aujeszky.

CAPITULO IIl

Suspension y recuperacion de la calificacion

Cuando se detecte la presencia de animales clinica-
mente enfermos o serolégicamente positivos a la gE,
se procedera a la confirmacién epidemioldgica, virolo-
gica o molecular de la enfermedad. Si se confirma ésta,
quedara suspendida temporalmente la calificacién de la
explotacion afectada.

Se recuperara dicha calificacion una vez sacrificados
todos los animales afectados, una vez que en la explo-
tacién se hayan realizado de nuevo, con resultado nega-
tivo, los controles establecidos en el capitulo | de este
anexo, referidos a la obtencion del titulo, siempre que
se mantenga un plan vacunal aprobado por la autoridad
competente de la comunidad auténoma.

CAPITULO IV

Cambio de calificacion

Una explotacion porcina podra ser calificada como
oficialmente indemne cuando cumpla los requisitos esta-
blecidos en el anexo lIl.

CAPITULO V

Calificacion de provincia, isla, comarca veterinaria o
unidad veterinaria local como indemne

Se consideraran como tales aquellas en las que todas
las explotaciones incluidas en ellas estén calificadas
como indemnes de la enfermedad de Aujeszky.

ANEXO il

Explotaciéon, comarca veterinaria, unidad veterinaria
local, provincia o isla oficialmente indemne de la enfer-
medad de Aujeszky

CAPITULO |

Obtencion del titulo

~ Se calificarda una explotacion como oficialmente
indemne de la enfermedad de Aujeszky cuando:

1. No se hayan registrado en la explotacién signos
clinicos, patologicos o seroldgicos de la enfermedad de
Aujeszky durante los ultimos 12 meses.

Asimismo, no deberan haberse registrado signos cli-
nicos, patolégicos o seroldégicos de la enfermedad de
Aujeszky durante los ultimos 12 meses en las explo-
taciones localizadas en una zona de 5 Km alrededor
de la explotacion. No obstante, este requisito no sera
exigible cuando en estas explotaciones se hayan apli-
cado con regularidad, bajo la supervisién de la autoridad
competente, las medidas de lucha, control y erradicacion
establecidas en este real decreto, siempre que tales
medidas hayan evitado efectivamente la propagacién de
la enfermedad a la explotacion.

2. No se encuentren animales vacunados contra la
enfermedad de Aujeszky desde, por lo menos, los uGltimos
12 meses.

3. En las explotaciones de seleccién, de multipli-
cacion, de produccién, de recria de reproductores, de
transiciéon de reproductoras primiparas y en los centros
de inseminacion artificial, ademas de los requisitos pre-
vistos en los apartados 1y 2 de este capitulo, se hayan
realizado, en los reproductores, de acuerdo con los tama-
fnos de muestra previstos en el anexo IV, dos controles
seroldgicos, con un intervalo minimo de cuatro meses,
con resultado negativo en cuanto a la presencia de anti-
cuerpos frente a la gE y gB del virus de la enfermedad
de Aujeszky. No obstante, a los animales reproductores
que estaban presentes en la explotacion desde antes
de la fecha de suspensién de la vacunacién, o que hayan
tenido entrada desde una explotacion oficialmente
indemne en la que estaban presentes desde antes de
la fecha de suspension de la vacunacion, sélo se les
exigira resultado negativo en cuanto a la presencia de
anticuerpos frente a la gE del virus de la enfermedad
de Aujeszky.

Por las comunidades auténomas podran establecerse,
complementariamente y de acuerdo con los tamanos
de muestra previstos al efecto por cada comunidad auto-
noma, controles serolégicos con resultado negativo en
cuanto a la presencia de anticuerpos frente a la gE y
gB del virus de la enfermedad de Aujeszky, en los ani-
males de cria o de cebo mayores de tres meses.

Después de realizar dichas pruebas seroldgicas sélo
existiran en la explotacién animales nacidos en ella o
que procedan de explotaciones de la misma calificacion
sanitaria.

4. En el caso de las explotaciones de cebo y de
las explotaciones de transicion de lechones, ademas de
los requisitos establecidos en los apartados 1 y 2 de
este capitulo, seran calificadas como oficialmente indem-
nes de la enfermedad de Aujeszky si reciben animales
exclusivamente de explotaciones calificadas como ofi-
cialmente indemnes y se hacen chequeos aleatorios en
matadero o explotacién con resultado negativo en cuan-
to a la presencia de anticuerpos frente a la g y gB
del virus de la enfermedad de Aujeszky.
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CAPITULO I

Mantenimiento del titulo

1. Los animales de la explotacién no presentaran
signos de la enfermedad.

2. Para el mantenimiento de la calificacién es nece-
sario realizar los siguientes controles:

a) Explotaciones de seleccion, de multiplicacion, de
recria de reproductores, de transicion de reproductoras
primiparas y de produccion.

Se realizaran controles cuatrimestrales en los repro-
ductores, con resultado negativo frente a la gE y gB
del virus de la enfermedad de Aujeszky, de acuerdo con
los tamafios de muestra previstos en el anexo IV.

No obstante, en las explotaciones ubicadas en pro-
vincias incluidas en el anexo | de la Decisién de la Comi-
sion 2001/618/CE, la frecuencia de los controles sera
anual.

Por las comunidades autdnomas podran establecerse,
complementariamente y de acuerdo con los tamanos
de muestra previstos al efecto por cada comunidad auto-
noma, controles serolégicos con resultado negativo en
cuanto a la presencia de anticuerpos frente a la gE y
gB del virus de la enfermedad de Aujeszky, en los ani-
males de cria o de cebo mayores de tres meses.

El muestreo estarad siempre dirigido a reproductores
de diferente edad y en especial a los de nuevo ingreso.

b) Explotaciones de cebo y de transicién de lecho-
nes.

Se realizaran controles aleatorios con una frecuencia
minima cuatrimestral, realizados bien en explotacién o
alternativamente en matadero, con resultado negativo
frente a la gE y gB. No obstante, en las explotaciones
ubicadas en provincias incluidas en el anexo | de la Deci-
sién de la Comision 2001/618/CE, la frecuencia de los
controles serd anual.

c) Centros de inseminacion artificial.

Se realizaran controles cuatrimestrales de los repro-
ductores, con resultado negativo frente a la gE y gB,
de acuerdo con los tamafios de muestra previstos en
el anexo IV.

No obstante, en las explotaciones ubicadas en pro-
vincias incluidas en el anexo | de la Decision de la Comi-
sion 2001/618/CE, la frecuencia de los controles sera
anual.

El muestreo estara siempre dirigido a reproductores
de diferente edad y en especial a los de nuevo ingreso.

CAPITULO IIl

Suspension y recuperacion de la calificacion

Cuando se detecte la presencia de animales clinica-
mente enfermos o serolégicamente positivos a la gE,
se procedera a la confirmaciéon epidemioldgica, virolo-
gica o molecular de la enfermedad. Si se confirma ésta,
quedara suspendida temporalmente la calificaciéon de la
explotacion afectada.

La presencia de animales clinicamente enfermos o
serolégicamente positivos a la gE dard lugar a la sus-
pension temporal de la calificacion de la explotacion afec-
tada. Se recuperara dicha calificacion una vez sacrifi-
cados todos los animales afectados, una vez que en la
explotacion se hayan realizado de nuevo, con resultado
negativo, los controles establecidos en el capitulo | de
este anexo referidos a la obtencion del titulo, siempre
que no se encuentren animales vacunados contra la
enfermedad de Aujeszky desde, por lo menos, los ultimos
12 meses.

CAPITULO IV

Calificacion de provincia, isla comarca veterinaria o
unidad veterinaria local como oficialmente indemne

Se consideraran como tales aquellas en las que todas
las explotaciones incluidas en ellas estén calificadas
como oficialmente indemnes de la enfermedad de
Aujeszky.

ANEXO IV

Tablas para la determinaciéon de la presencia de la
enfermedad en una explotacion

Censo total Censo a controlar
1-25 Todos

26-30 26
31-40 31
41-50 35
51-70 40
71-100 45
101-200 51
201-1.200 57
>1.200 59

Célculo del tamano de muestra necesario para detec-
tar la prevalencia del 5% con una fiabilidad del 95%.

ANEXO V

Normas relativas a las pruebas serolégicas de la enfer-
medad de Aujeszky-protocolo sobre las pruebas de
inmunoabsorcion enzimatica (ELISA) para la deteccidon
de anticuerpos contra el virus de la enfermedad de
Aujeszky (virus completo), contra la glicoproteina B
(ADV-gB) o contra la glicoproteina (ADV-gE)

1. El Laboratorio Central de Veterinaria de Algete (Ma-
drid) contrastara los Kits ELISA ADV-gE mediante la apli-
cacion de los criterios indicados en los parrafos a), b)
y c) del apartado 2 de este anexo. La Subdireccién Gene-
ral de Sanidad Animal del Ministerio de Agricultura, Pes-
ca y Alimentacion velarad para que Unicamente se regis-
tren los Kits ELISA ADV-gE que cumplan dichos requi-
sitos. Los exdmenes contemplados en los parrafos a)
y b) antes citados deberan llevarse a cabo antes de la
autorizacion de los Kits, y posteriormente se debera
someter cada lote, al menos, al examen senalado en
el parrafo c), antes de su distribucion.

2. Normalizacidn, sensibilidad y especificidad de la
prueba.

a) La sensibilidad de la prueba debe ser tal que los
siguientes sueros de referencia comunitarios proporcio-
nen un resultado positivo.

Suero de referencia comunitario ADV1 en una dilu-
cion de 1:8.
Suero de referencia comunitario ADV-gE A.
Suero de referencia comunitario ADV-gE B.
Suero de referencia comunitario ADV-gE C.
Suero de referencia comunitario ADV-gE D.
Suero de referencia comunitario ADV-gE E.
Suero de referencia comunitario ADV-gE F.

b) La especificidad de la prueba debe ser tal que
los siguientes sueros de referencia comunitarios propor-
cionen un resultado negativo:

Suero de referencia comunitario ADV-gE G.
Suero de referencia comunitario ADV-gE H.
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Suero de referencia comunitario ADV-gE J.
Suero de referencia comunitario ADV-gE K.
Suero de referencia comunitario ADV-gE L.
Suero de referencia comunitario ADV-gE M.
Suero de referencia comunitario ADV-gE N.
Suero de referencia comunitario ADV-gE O.
Suero de referencia comunitario ADV-gE P.
Suero de referencia comunitario ADV-gE Q.

c) Para controlar los lotes, el suero de referencia
comunitario ADV1 debe proporcionar un resultado posi-
tivo a la dilucién 1:8 y uno de los sueros de referencia
comunitarios de ADV-gE G a ADV-gE Q, de la lista b),
debera dar un resultado negativo.

3. El Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
(Madrid) sera el encargado de comprobar la calidad de
la técnica ELISA vy, en particular, de la produccién y nor-
malizacidon de sueros de referencia nacionales con arre-
glo a los sueros de referencia comunitarios.

ANEXO VI

Informacién anual para el seguimiento de la enferme-
dad de Aujeszky

En el informe constaran, al menos, los siguientes
datos:

a) Numero de explotaciones registradas.

b) Censo de animales.

c) Numero de explotaciones y animales vacunados.

d) Numero de explotaciones calificadas.

e) Numero de explotaciones controladas serolégi-
camente y resultados.

f) Numero de controles seroldgicos efectuados y
resultados de dichos controles.

MINISTERIO DE ECONOMIA

7744 REAL DECRETO 378/2003, de 28 de marzo,
por el que se desarrolla la Ley 16/1989, de
17 de julio, de Defensa de la Competencia,
en materia de exenciones por categorias,
autorizacion singular y registro de defensa de

la competencia.

La Ley 16/1989, de 17 de julio, de Defensa de la
Competencia, prohibe en su articulo 1 toda conducta
que tenga por objeto, produzca o pueda producir el efec-
to de impedir, falsear o restringir la competencia en la
totalidad o parte del mercado nacional.

La ley recoge también la posibilidad de que deter-
minadas conductas de las prohibidas por el articulo 1
puedan, no obstante, ser autorizables siempre que se
cumplan determinados requisitos. Ello es légico, si tene-
mos en cuenta que determinados acuerdos entre empre-
sas son beneficiosos para el mercado. Asi, el articulo 3
recoge los supuestos para la autorizacién de practicas
prohibidas y el articulo 5 permite que el Gobierno,
mediante los denominados reglamentos de exencidn,
autorice determinadas categorias de acuerdos, decisio-
nes, recomendaciones o practicas que, conforme al ar-
ticulo 3 de la ley, podrian ser objeto de una autorizacion
singular. Mediante esta técnica, procedente del derecho
comunitario, la Ley 16/1989, de 17 de julio, de Defensa
de la Competencia, permite la autorizacién en bloque
de acuerdos o practicas restrictivas de la competencia,

cuando se dan las condiciones previstas por la propia
ley.

De acuerdo con estas previsiones, se aprobd el Real
Decreto 157/1992, de 21 de febrero, por el que se
desarrolla la Ley 16/1989, de 17 de julio, de Defensa
de la Competencia, en materia de exenciones por cate-
gorias, autorizacion singular y Registro de Defensa de
la Competencia. Este real decreto incorporaba al orde-
namiento juridico espafiol la exencién de aquellos acuer-
dos o practicas, referidas al mercado nacional, que ya
habian sido objeto de exencién por el derecho comu-
nitario mediante la misma técnica.

Desde la promulgacion de este real decreto en 1992,
el ordenamiento comunitario ha experimentado una pro-
funda transformacién en la materia, con la aprobacién
de varios reglamentos de exencion, entre los que deben
citarse el Reglamento (CE) n.° 1400/2002 de la Comi-
sion, de 31 de julio de 2002, el Reglamento (CE)
n.° 240/1996 de la Comisiéon, de 31 de enero de 1996,
el Reglamento (CE) n.°2790/1999 de la Comisién, de 22
de diciembre de 1999, el Reglamento (CE)
n.° 2658/2000 de la Comisidon, de 29 de noviembre
de 2000, el Reglamento (CE) n.° 2659/2000 de la Comi-
sion, de 29 de noviembre de 2000, y el Reglamento
(CE) n.°358/2003 de la Comision, de 27 de febrero
de 2003. Estos reglamentos han supuesto un importante
cambio de orientacién en la politica comunitaria de exen-
ciones, han dado una mayor libertad de actuacién a las
empresas sin poder sustancial para alterar el mercado,
y han centrado la actuacién de las autoridades en aque-
llos casos con mayor repercusion en la vida econdmica.

La busqueda de la necesaria coherencia econémica
y juridica entre la normativa comunitaria y nacional en
materia de exenciones por categorias, asi como razones
de seguridad juridica para las empresas que operan en
Espaina, recomiendan sustituir el Real Decreto 157/1992
por uno nuevo que incorpore los nuevos reglamentos
de exenciones comunitarios, incluido el relativo al sector
de los seguros que no fue incorporado entonces por
su aprobacién posterior a la entrada en vigor del real
decreto al que éste sustituye y que también ha sido
recientemente modificado.

Junto a esta actualizacién de la normativa nacional
sobre exenciones por categorias y su sincronizacion con
la vigente en el contexto comunitario, este real decreto
también introduce algunas modificaciones en el proce-
dimiento de autorizacidon singular regulado en el capi-
tulo ll, para adaptarlo a las reformas introducidas por
las Leyes 52/1999, de 28 de diciembre, de reforma
de la Ley 16/1989, de 17 de julio, de Defensa de la
Competencia, 1/2002, de 21 de febrero, de Coordina-
cion de las Competencias del Estado y las Comunidades
Autdénomas en materia de Defensa de la Competencia,
subsanar algunas de las deficiencias detectadas a lo lar-
go de los 10 afios de aplicacion, y admitir expresamente
la automadtica recepcion por el derecho nacional, sin
necesidad de acto expreso, de las modificaciones y sus-
tituciones que experimenten los reglamentos comuni-
tarios, lo que en el momento actual no es posible por
la interpretacion que ha prevalecido en este punto del
Real Decreto 157/1992 que se deroga.

En este sentido, se ha simplificado la regulacion de
la tramitacion por el Tribunal de Defensa de la Com-
petencia de la concesién de la autorizacion, prescindien-
do del casuismo procedimental en que incurriria el Real
Decreto 157/1992, con lo que se dota al Tribunal de
una mayor libertad de movimientos sin mengua ninguna
de las garantias de los interesados en el expediente.
Resuelve también el nuevo reglamento las dificultades
de interpretacién que resultaban de la desconexién entre
los articulos 4.2 y 4, 104 y 46.3 de la Ley 16/1989,
de 17 de julio, de Defensa de la Competencia, respecto



