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envolupament de qualsevol altra activitat que els organs
competents considerin d’interés.

CAPITOL Il

Disposicions d’aplicacio, coordinacio i seguiment
d’aquest Acord

Article 4.

Els organs competents han de fixar, conjuntament, les
modalitats d'aplicacié d’aquest Acord, i han de cooperar i
s’han de consultar directament, sempre que sigui neces-
sari, per aplicar-lo.

Article 5.

1. Es constitueix una Comissié Mixta encarregada
del seguiment d’aquest Acord, que esta integrada per un
nombre igual de representants dels organs competents i
que té les funcions seglents:

a) Seguir l'execucié d'aquest Acord, i decidir les
mesures necessaries per fer-ho.

b) Proposar-ne, si s’escau, la modificacio.

c) Resoldre les qliestions i dificultats que puguin sor-
gir a I'"hora d’aplicar-lo, prévia consulta, si es considera
necessari, a les autoritats nacionals competents.

d) Detallar el tipus d'informacié operativa i estadis-
tica per intercanviar en aplicacio de l'article 3.

e) Qualssevol altres activitats que puguin repercutir
en una coordinacié millor en I'execuci6 d’aquest Acord.

2. La Comissio s’ha de reunir, alternativament, al
Peri i a Espanya, a peticié de qualsevol dels organs
designats com a competents als efectes d'aquest Con-
veni en les condicions i dates fixades de comu acord. La
designacié dels seus membres I'han de fer les autoritats
competents esmentades.

3. La Comissié Mixta pot delegar les seves funcions
en els grups d’experts oportuns la designacio dels quals
I’han de fer les autoritats competents esmentades.

Article 6.

Les disposicions d’aquest Acord no afecten el com-
pliment d'altres acords o compromisos internacionals
bilaterals o multilaterals assumits pel Regne d’Espanya i
la Republica del Peru.

Article 7.

Aquest Acord s’aplica provisionalment trenta dies a
partir del dia de la signatura i entra en vigor I'tltim dia
del mes seguent al de I'ultima comunicacio per via diplo-
matica entre les parts que assenyali el compliment dels
requisits legals interns respectius per a la seva entrada
en vigor.

Article 8.

Aquest Acord té una durada indefinida, i és vigent
mentre una de les parts no el denuncii per la via diploma-
tica. En aquest cas deixa de ser valid al cap de sis mesos
de la recepcio de la Nota de denuncia per qualsevol de
les parts.

Fet a Madrid el dia 6 de juliol de 2004, en dos exem-
plars en espanyol; tots dos textos son igualment autén-
tics.

Pel Regne d’Espanya,
Miguel Angel Moratinos Cuyaubé,
Ministre d’Afers Exteriors
i de Cooperacio

Per la Republica del Peru,

Manuel Rodriguez Cuadros,
Ministre de Relacions Exteriors

Aquest Acord s’aplica provisionalment des del 5
d’agost de 2004, trenta dies a partir del dia de la signa-
tura, segons estableix |'article 7.

Es fa public per a coneixement general.
Madrid, 9 de juliol de 2004.—EIl secretari general téc-
nic, lgnacio Matellanes Martinez.

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

16934 REIAL DECRET 1940/2004, de 27 de setembre,
sobre la vigilancia de les zoonosis i els agents
zoonotics. («kBOE» 237, d'1-10-2004.)

Mitjancant el Reial decret 2491/1994, de 23 de desem-
bre, pel qual s’estableixen mesures de proteccidé contra
determinades zoonosis i determinats agents productors
de zoonosis, procedents dels animals i productes d’origen
animal, a fi d’evitar les infeccions i intoxicacions proce-
dents dels aliments, es va incorporar al nostre ordena-
ment juridic la Directiva 92/117/CEE del Consell, de 17
de desembre de 1992, relativa a les mesures de protec-
cié contra determinades zoonosis i determinats agents
productors de zoonosis en animals i productes d’origen
animal, a fi d’evitar el brot d’infeccions i intoxicacions
procedents dels aliments.

Amb I'objectiu de millorar els sistemes actuals de vigi-
lancia i recopilacié de dades que estableix I'esmentada
Directiva 92/117/CEE, s’ha aprovat la Directiva 2003/99/CE
del Parlament Europeu i del Consell, de 17 de novembre
de 2003, sobre la vigilancia de les zoonosis i els agents
zoonotics i per la qual es modifica la Decisié 90/424/CEE
del Consell i es deroga la Directiva 92/117/CEE del Consell,
i també el Reglament (CE) num. 2160/2003 del Parlament
Europeu i del Consell, de 17 de novembre de 2003, sobre
el control de la salmonel-la i altres agents zoonotics espe-
cifics transmesos pels aliments.

Per la seva banda, la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sani-
tat animal, estableix, a I'article 6, que les administracions
publiques han d’adoptar els programes i les actuacions
necessaris en matéria de sanitat animal, en I’'ambit de les
seves competencies respectives, alhora que preveu que a
I"article 7, entre d’altres obligacions dels particulars, les de
vigilancia sanitaria d’animals i productes d’origen animal,
facilitar tota classe d’informacié que els sigui requerida
per l'autoritat competent sobre I'estat sanitari d’aquells,
aplicar i dur a terme totes les mesures sanitaries obliga-
tories que s’estableixin per prevenir les malalties dels
animals i realitzar I'oportuna comunicacié de malalties.
Finalment, a I'article 11 disposa l'intercanvi d’informacio
entre les administracions publiques, en particular pel que
fa a I'abast i la intensitat de les zoonosis.

Aixi mateix, I'article 40 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril,
general de sanitat, preveu la competéncia estatal pel que
fa a les zoonosis.

Lobjecte d’aquest Reial decret és desplegar reglamen-
tariament les lleis esmentades pel que fa a la vigilancia
de les zoonosis i els agents zoonotics, i incorporar a
I'ordenament juridic intern la Directiva 2003/99/CE del Par-
lament Europeu i del Consell, de 17 de novembre de 2003,
sobre la vigilancia de les zoonosis i els agents zoonotics i
per la qual es modifica la Decisié 90/424/CEE del Consell i
es deroga la Directiva 92/117/CEE del Consell, i es deroga,
en consequléncia, el Reial decret esmentat 2491/1994, de
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23 de desembre, i s’estableixen els mecanismes per a la
recollida, I'analisi i la publicacio de les fonts i tendéncies
de les zoonosis i agents zoonotics a escala nacional.

Aquest Reial decret ha estat sotmes a consulta de les
comunitats autonomes i dels sectors afectats, i a informe
de la Comissio6 Interministerial per a I'Ordenacio Alimen-
taria.

Aquest Reial decret es dicta en virtut de I'habilitacio
que conté la disposicid final cinquena de la Llei 8/2003,
de 24 d’abril, de sanitat animal, i de I'article 40 de la Llei
14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat.

En virtut d'aixo, a proposta de les ministres
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio i de Sanitat i Consum,
d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacio previa
del Consell de Ministres a la reunié del dia 24 de setembre
de 2004,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals
Article 1. Finalitat, objecte i ambit d’aplicacio.

1. Aquest Reial decret t¢é com a finalitat assegurar
I'adequada vigilancia de les zoonosis, els agents zoono-
tics i la resistéencia als antimicrobians associada, aixi com
la deguda investigacio epidemiologica dels brots de zoo-
nosi, de manera que es pugui recollir la informaci6 neces-
saria per avaluar les fonts i tendéncies pertinents.

2. Aquest Reial decret, que és aplicable en tot el
territori nacional, té per objecte regular la vigilancia de les
zoonosis i dels agents zoonotics, la vigilancia de la resis-
téncia als antimicrobians associada, la investigacio epide-
miologica dels brots de zoonosi i I'intercanvi d'informacié
sobre les zoonosis i els agents zoonotics.

3. Aquest Reial decret s’aplica sense perjudici de
disposicions comunitaries més especifiques sobre sanitat
animal, alimentacié animal, higiene dels aliments, malal-
ties humanes transmissibles, salut i seguretat en el lloc
de treball, enginyeria genética i encefalopaties espongi-
formes transmissibles.

Article 2. Definicions.

1. Alsefectes d’aquest Reial decret, s"apliquen les defi-
nicions que estableix el Reglament (CE) num. 178/2002 del
Parlament Europeu i del Consell, de 28 de gener de 2002,
pel qual s’estableixen els principis i els requisits generals
de la legislacio alimentaria, es crea I’Autoritat Europea de
Seguretat Alimentaria i es fixen procediments relatius a la
seguretat alimentaria.

2. Aixi mateix, s’entén com a:

a) Zoonosi: la malaltia o infeccid6 que es transmet
dels animals a I'home, i viceversa, d'una forma directa o
indirecta.

b) Agent zoonotic: qualsevol virus, bacteri, fong,
parasit o altre agent bioldgic que pugui causar una zoo-
nosi.

c) Resisténcia als antimicrobians: la capacitat dels
microorganismes de certes especies per sobreviure o fins
i tot per desenvolupar-se en presencia d'una determinada
concentracié d'un agent antimicrobia que normalment els
hauria de destruir o hauria d’inhibir el seu creixement.

d) Brot de zoonosi no transmesa pels aliments:

1r Lincrement significativament elevat de casos en
relacio amb els valors esperats. El simple augment de
casos d'una zoonosi no transmesa pels aliments en un
territori i en un temps compres entre el minim i el maxim

del periode d’incubacié o de latencia també es pot consi-
derar indicatiu.

2n Lapariciéo d'una zoonosi no transmesa pels ali-
ments en una zona on fins aleshores no existia.

e) Brot de malaltia transmesa pels aliments: la
incidéncia observada, en determinades circumstancies,
de dos o més casos de la mateixa malaltia o infeccié en
éssers humans, o una situacié en qué el nombre de casos
observats supera el nombre esperat i en qué els casos
tenen el seu origen, o tenen un origen probable, a la
mateixa font alimentaria.

f) Vigilancia: un sistema de recollida, analisi i difusio
de dades sobre la preséncia de zoonosis, agents zoono-
tics i resisténcia als antimicrobians que hi estigui lligada.

g) Autoritat competent: els organs competents de
les comunitats autonomes i I'’Administracié General de
I’'Estat, en els seus ambits competencials respectius. A
aquests efectes, en I'ambit de I’Administracié General
de I'Estat, sén autoritats competents per a la coordinacié
amb les comunitats autonomes:

1r El Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio per
a les zoonosis en productes per a l'alimentacié animal i en
animals vius, llevat dels sospitosos de rabia.

2n LAgéencia Espanyola de Seguretat Alimentaria
per a les zoonosis transmeses per aliments destinats al
consum huma.

3r El Ministeri de Sanitat i Consum per a les zoonosis
en I’'home i en els animals sospitosos de rabia.

Article 3. Obligacions generals.

1. Les autoritats competents han d’assegurar la
recollida i l'analisi, aixi com la seva comunicaci6 a
I'’Administracio General de |'Estat, perqué aquesta les
publiqui sense demora, de dades sobre la preséncia de
zoonosis i agents zoonotics i sobre la resisténcia als anti-
microbians que hi estigui lligada, d’acord amb els requi-
sits d’aquest Reial decret i de qualssevol disposicions que
s’adoptin en virtut d’aquest.

2. Cada comunitat autonoma ha de nomenar
l'autoritat o les autoritats competents als efectes
d’aquesta norma, i ho ha de comunicar a 'Administracio
General de I'Estat.

3. Els diferents organs i organismes competents de
I’Administracio General de I'Estat han de realitzar conjun-
tament I'analisi de les dades i informacio rebuda de les
comunitats autonomes i qualssevol altres fonts, la publi-
cacio de I'informe de fonts i tendéncies a escala nacional,
aixi com la preparacié de la informacié que s’hagi de
remetre a la Comissié Europea.

4. Les comunitats autonomes han de garantir una
cooperacidé continuada i eficag, basada en un lliure inter-
canvi d’informacié general i, quan sigui necessari, de
dades especifiques, entre I'autoritat o les autoritats com-
petents que hagin designat als efectes d’aquesta norma i
les autoritats competents, tant de I’Administracié General
de I'Estat com de les comunitats autonomes esmentades,
en materia de:

a) Sanitat animal.

b) Alimentacié animal.

c) Higiene dels aliments.

d) Salut publica i vigilancia epidemiologica i de con-
trol de les malalties transmissibles, segons el Reial decret
2210/1995, de 28 de desembre, pel qual es crea la xarxa
nacional de vigilancia epidemiologica, i altra normativa
vigent.

e) Altres autoritats i organitzacions interessades.

5. Les autoritats competents han de vetllar perqué
els seus funcionaris rebin una formacio inicial i continua
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adequada en materia de ciéncies veterinaries, microbiolo-
gia o epidemiologia, segons convingui.

CAPITOL Il

Vigilancia de les zoonosis i dels agents zoonotics

Article 4. Normes generals de vigilancia de les zoonosis
i dels agents zoonotics.

1. Les autoritats competents han de recopilar dades
pertinents i comparables per determinar i caracteritzar
perills, avaluar I'exposicid a zoonosis i agents zoonotics i
caracteritzar els riscos que comporten.

2. La vigilancia de les zoonosis transmeses pels
aliments s’ha de dur a terme en la fase o les fases de la
cadena alimentaria més apropiades segons la zoonosi
o I'agent zoonotic en qliestid, és a dir, en el nivell de la
produccio primaria, i/o en les altres fases de la cadena
alimentaria, inclosos els aliments i els pinsos. A la resta
de les zoonosis, la vigilancia s’ha de dur a terme segons
I'epidemiologia de I'agent zoonotic en questio.

3. Sén objecte d’aquesta vigilancia les zoonosis i els
agents zoonotics enumerats a la part A de I'annex |. Quan
la situacio epidemiologica ho justifiqui, també s’han de
sotmetre a vigilancia les zoonosis i els agents zoonotics
enumerats a la part B de I'annex I.

4. La vigilancia es basa en els sistemes vigents de
conformitat amb la normativa aplicable a Espanya i, si
s’escau, amb les normes de desplegament de la vigilancia
de les zoonosis i els agents zoonotics enumerats a I'annex
I, que s’estableixin a I'efecte per facilitar la recopilacio i
comparacio de dades, de conformitat amb el procediment
corresponent i tenint en compte altres normes comuni-
taries establertes en els ambits de la sanitat animal,
I"'alimentacié animal, la higiene dels aliments i malalties
humanes transmissibles.

Les esmentades normes han d’establir els requisits
minims per a la vigilancia de les zoonosis o agents zoono-
tics que s’hi fixin, que poden comprendre:

a) La poblacié o les subpoblacions animals o les
fases de la cadena alimentaria a les quals arriba la vigi-
lancia.

b) La naturalesa i el tipus de dades que s’han de
recopilar.

c) Les definicions de casos.

d) Els plans de mostreig que s’han de seguir.

e) Els metodes de laboratori que s’han d’utilitzar per
realitzar analisis.

f) La freqiiéncia de presentacio d’'informes, inclo-
ent-hi directrius per a la comunicacio entre les autoritats
locals, regionals i centrals.

5. En la notificacié que han de realitzar els veterinaris
oficials dels escorxadors, en aplicacié de |'article 11 del
Reial decret 147/1993, de 29 de gener, pel qual s’estableixen
les condicions sanitaries de produccio i comercialitzacié de
carn fresca, hi han de quedar incloses les zoonosis que pre-
veu aquest Reial decret.

Article 5. Programes coordinats de vigilancia.

1. Quan existeixin necessitats especifiques, per
avaluar riscos o fixar valors de referéncia en relacié amb
zoonosis 0 agents zoonotics a Espanya o a escala comu-
nitaria, i si no n"hi ha prou amb les dades recopilades mit-
jancant la vigilancia rutinaria d’acord amb I'article 4, s’"han
de portar a terme els programes coordinats de vigilancia
d’'una o més zoonosis i/o d’'un o diversos agents zoono-
tics, que estableixi la Comissiéo Europea d’acord amb el
procediment corresponent.

2. Quan s’estableixi un programa coordinat de vigi-
lancia, s"ha de fer una referéncia especial a les zoonosis i
als agents zoonotics de les poblacions animals que indica
I'annex | del Reglament (CE) nim. 2160/2003 del Parla-
ment Europeu i del Consell, de 17 de novembre de 2003,
sobre el control de la salmonel-lai altres agents zoonotics
especifics transmesos pels aliments.

3. Les normes minimes relatives a |'establiment de
programes coordinats de vigilancia figuren a I'annex lll.

Article 6. Obligacions dels explotadors d’empreses ali-
mentaries.

Els explotadors d’empreses alimentaries, quan facin
examens de deteccid de zoonosis i d’agents zoonotics que
estan subjectes a vigilancia d’acord amb I'article 4.2, han
de conservar els resultats i disposar la conservacioé de tota
soca pertinent durant el periode que determini I'autoritat
competent, i comunicar els resultats o proporcionar les
soques a l'autoritat competent que ho sol-liciti, aixi com
complir les normes de desplegament per a l'aplicacié
d’aquest article, que estableixi la Comissié Europea
d’acord amb el procediment corresponent.

CAPITOL Ill

Resisténcia als antimicrobians

Article 7. Vigilancia de la resisténcia als antimicrobians.

1. Les autoritats competents s’han de cerciorar, te-
nint en compte els requisits que estableix I'annex I, que la
vigilancia ofereixi dades comparables sobre I'aparicio de
resisténcia als antimicrobians en agents zoonotics i, en la
mesura que suposin una amenacga per a la salut publica,
en altres agents.

2. La vigilancia esmentada ha de complementar la
vigilancia de les soques humanes portada a terme segons
el Reial decret 2210/1995, de 28 de desembre, i altra nor-
mativa vigent.

3. Aixi mateix, son aplicables les normes de desple-
gament per a l'aplicacié d’aquest article que estableixi la
Comissio Europea d’acord amb el procediment correspo-
nent.

CAPITOL IV

Brots de zoonosis

Article 8. Investigacid epidemiologica dels brots de zoo-
nosis no transmeses pels aliments.

1. Les autoritats competents han de vetllar perque,
quan se'ls proporcioni informacié sobre un brot de zoo-
nosi no transmesa pels aliments, es procedeixi a I'estudi
del brot.

2. Lautoritat competent ha d’obrir una investigacio
sobre un brot de malaltia en cooperacié amb les autori-
tats indicades en el Reial decret 2210/1995, de 28 de des-
embre, i altra normativa vigent. La investigacié ha d’anar
dirigida a obtenir dades sobre les caracteristiques epide-
miologiques i les causes probables del brot. En la mesura
que sigui possible, la investigacio ha d’incloure estudis
epidemiologics i microbiologics adequats. Les autoritats
competents han de remetre a '’Administracido General de
I'Estat un informe resumit dels resultats de les investiga-
cions portades a terme, que contingui la informacié indi-
cada en el capitol Il de I'annex IV.

3. Els apartats 1i 2 s’apliquen sense perjudici de les
disposicions vigents sobre els sistemes d’alerta rapida i
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de resposta per a la prevencio i el control de les malalties
humanes transmissibles.

Article 9. Investigacio epidemiologica dels brots de
malalties transmeses pels aliments.

1. Les autoritats competents han de vetllar perque,
quan l'explotador d'una empresa alimentaria propor-
cioni informacio a l'autoritat competent en els termes
de l'apartat 3 de l'article 19 del Reglament (CE) num.
178/2002, I'aliment en qliestid, o una mostra adequada
d’aquest, es conservi de manera que sigui possible exa-
minar-lo en un laboratori o investigar qualsevol altre brot
epidémic.

2. Lautoritat competent ha d’obrir una investigacio
sobre un brot de malalties transmeses pels aliments en
cooperacio amb les autoritats indicades en el Reial decret
2210/1995, de 28 de desembre, i altra normativa vigent. La
investigacid ha d’anar dirigida a obtenir dades sobre les
caracteristiques epidemiologiques, els aliments sospito-
sos i les causes probables del brot. En la mesura que sigui
possible, la investigacié ha d'incloure estudis epidemiolo-
gics i microbiologics adequats. Les autoritats competents
han de remetre a I’'Administracié General de I'Estat, per
al seu trasllat a la Comissié Europea, un informe resumit
dels resultats de les investigacions portades a terme, que
contingui la informacio indicada a la part E del capitol | de
I'annex IV.

3. Son aplicables, aixi mateix, les normes de desple-
gament relatives a la investigacio de brots de malalties
transmeses pels aliments, que estableixi la Comissid
Europea d’acord amb el procediment corresponent.

4. Els apartats 1i2 s’han d'aplicar sense perjudici de
les disposicions vigents sobre la seguretat dels produc-
tes, sobre els sistemes d’alerta rapida i de resposta per a
la prevencié i el control de les malalties humanes trans-
missibles, sobre la higiene dels aliments i les prescrip-
cions generals de la legislacio alimentaria, en particular
les relatives a les mesures d'urgéncia i els procediments
de retirada del mercat aplicables als aliments i al pinso.

CAPITOLV

Intercanvi d’'informacio

Article 10. Avaluacio de les fonts i tendencies de les
zoonosis, dels agents zoonotics i de la resistencia als
antimicrobians.

1. Les autoritats competents han d’avaluar en el seu
territori les fonts i tendéncies de les zoonosis, dels agents
zoonotics i de la resisténcia als antimicrobians, i remetre
a les autoritats estatals competents, perqué el traslladin a
la Comissié Europea, abans de 1’1 d"abril de cada any, un
informe sobre les fonts i tendéncies de les zoonosis, dels
agents zoonotics i de la resisténcia als antimicrobians que
inclogui les dades recopilades I'any anterior d’acord amb
els articles 4, 7 i 9. Els informes també han de contenir
la informacidé referida a I'article 3.2.b) del Reglament (CE)
num. 2160/2003.

Els requisits minims que han de complir els informes
son els que preveu el capitol | de I'annex IV, aixi com els
que, si s'escau, continguin les normes de desplegament
que estableixi la Comissié Europea d’acord amb el proce-
diment corresponent, relatives a I'avaluacié dels informes
esmentats, inclosos el format i la informacié minima que
han de contenir.

Quan aixi ho sol:liciti la Comissié Europea, o quan les
circumstancies ho requereixin, I’Administracié General
de I'Estat ha de sol-licitar informaci6 complementaria
especifica, per traslladarla posteriorment, si s’escau, a
I'esmentada Comissido Europea. Les autoritats compe-

tents han de presentar a I’'Administracio General de I'Estat
informes d’acord amb aquesta peticio, o bé per iniciativa
propia.

2. Les autoritats competents han de proporcionar a
I’Administracié General de I'Estat, perque els traslladi a
la Comissié Europea, els resultats dels programes coor-
dinats de vigilancia establerts de conformitat amb el que
disposa l'article 5.

3. Aixi mateix, les autoritats competents han de
remetre a I’Administracio General de |'Estat, abans de
I’1 d’abril de cada any, un informe que inclogui les dades
recopilades I'any anterior d'acord amb I'article 8. Els
requisits minims que han de complir els informes sén els
que preveu el capitol Il de I'annex IV.

CAPITOL VI

Laboratoris
Article 11. Laboratoris.

1. El laboratori o els laboratoris comunitaris de
referéncia per a les analisis i proves en relacio amb les
zoonosis, els agents zoonotics i la resisténcia als antimi-
crobians que hi estigui relacionada, aixi com les seves
responsabilitats i comeses, especialment pel que fa a la
coordinacio de les seves activitats amb les dels laborato-
ris nacionals de referéncia, sén els que estableix la Comis-
si6 Europea d'acord amb el procediment corresponent.

2. Es designen com a laboratoris nacionals de
referéncia els que estableix I'annex V. Les seves comeses,
funcions i responsabilitats son les que estableix I'annex
esmentat, aixi com les que pugui establir la Comissid
Europea, d'acord amb el procediment corresponent,
especialment pel que fa a la coordinacié de les seves
activitats amb els corresponents laboratoris de referéncia
d’altres estats membres.

3. Només tenen caracter i validesa oficial les anali-
sis 0 les proves en relacié amb les zoonosis, els agents
zoonotics i la resisténcia als antimicrobians relacionada
amb aquests, que realitzin els laboratoris nacionals de
referéncia en cada cas, i els laboratoris de caracter public
que estableixen les comunitats autonomes, o de caracter
privat expressament reconeguts o designats a I'efecte per
aquestes.

Disposici6 transitoria Unica. Mesures i plans.

No obstant el que disposa la disposiciéo derogatoria
Unica, les mesures i els plans que s’hagin adoptat en vir-
tut dels articles 6 i 7 del Reial decret 2491/1994, de 23 de
desembre, segueixen en vigor fins que s’aprovin els pro-
grames de control respectius d’acord amb I'article 5 del
Reglament (CE) nim. 2160/2003.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacio normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s’oposin al que estableix aquest Reial
decret, i especificament el Reial decret 2491/1994, de 23
de desembre, pel qual s’estableixen mesures de proteccié
contra determinades zoonosis i determinats agents pro-
ductors de zoonosis, procedents dels animals i productes
d’origen animal, a fi d’evitar les infeccions i intoxicacions
procedents dels aliments.
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Disposicio final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret té caracter de normativa basica
estatal i es dicta a I'empara del que disposa |'article
149.1.16a de la Constitucié, que atribueix a I'Estat la
competéncia exclusiva en matéria de bases i coordinacié
general de la sanitat.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculten els ministres d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio i de Sanitat i Consum per dictar, en I'ambit de les
seves competencies, les disposicions que siguin neces-
saries per a I'aplicacio del que disposa aquest Reial decret
i per modificar el contingut dels annexos per adaptar-los
a la normativa comunitaria.

Disposicio final tercera. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial I'Estat».

Madrid, 27 de setembre de 2004.
JUAN CARLOS R.

La vicepresidenta primera del Govern
) i ministra de; la Presidéncia,
MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANNEX |

A. Zoonosis i agents zoonotics que han de ser
objecte de vigilancia: brucel-losi i els seus agents causals,
campilobacteriosi i els seus agents causals, equinococ-
cosi i els seus agents causals, listeriosi i els seus agents
causals, salmonel-losi i els seus agents causals, triquinosi
i els seus agents causals, tuberculosi per Mycobacterium
bovis i Escherichia coli verotoxigénica.

B. Llista de zoonosis i agents zoonotics que han de
ser objecte de vigilancia en funcié de la situacio epide-
miologica.

1. Zoonosis viriques: calicivirus, virus de I'hepatitis A,
virus de la grip, rabia i virus transmesos per artropodes.

2. Zoonosis bacterianes: borreliosi i els seus agents
causals, botulisme i els seus agents causals, leptospi-
rosi i els seus agents causals, psitacosi i els seus agents
causals, tuberculosis diferents de la indicada a la part A,
vibriosi i els seus agents causals, yersiniosi i els seus
agents causals.

3. Zoonosis parasitaries: anisakiosi i els seus agents
causals, criptosporidiosi i els seus agents causals, cisti-
cercosi i els seus agents causals, toxoplasmosi i els seus
agents causals.

4. Altres zoonosis i agents zoonotics.

ANNEX I

Requisits en matéria de vigilancia de la resisténcia als
antimicrobians d'acord amb I’article 7

A. Requisits generals. Les autoritats competents han
de vetllar perqué el sistema de vigilancia de la resisténcia
als antimicrobians que disposa l'article 7 subministri com
a minim la informaci6 seguent:

1. Espécies animals objecte de vigilancia.

2. Espécies o soques bacterianes objecte de vigilancia.
3. Estrategia de mostreig utilitzada en la vigilancia.
4. Antimicrobians objecte de vigilancia.

5. Metodes de laboratori utilitzats per detectar la
resisténcia.

6. Metodes de laboratori utilitzats per determinar les
soques microbianes.

7. Metodes seguits per recopilar les dades.

B. Requisits especifics. Les autoritats competents
han de vetllar perqué el sistema de vigilancia proporcioni,
com a minim, informacié pertinent sobre un nombre
representatiu de soques de Salmonel-la spp, Campylo-
bacter jejuni i Campylobacter coli procedents de bestiar
bovi, bestiar porci i ocells de corral, aixi com els aliments
d’origen animal derivats d’aquestes espécies.

ANNEX 11l

Programes coordinats previstos a I'article 5

En crear un programa coordinat de vigilancia, se n"han
de definir, com a minim, les caracteristiques seglients:

1. Proposit.
2. Durada.
3. Ambit geografic o regio.
4. Zoonosis o0 agents zoonotics que s’han de vigilar.
5. Tipus de mostres i altres dades sol-licitades.
6. Plans minims de mostreig.
7. Tipus de meétodes d’assaig en laboratori.
8. Comeses de les autoritats competents.
9. Recursos que s’hagin d’'assignar, una estimacio
dels costos i com s’han de sufragar.
10. Metode i termini de comunicacio dels resultats.

ANNEX IV
CAPITOL |

Requisits a qué s’han d’ajustar els informes que s’han de
presentar d’acord amb I’article 10.1

En I'informe indicat a I'article 10.1 ha de figurar, com a
minim, la informacié seglent. Les parts A a D s’apliquen
als informes sobre vigilancia elaborats de conformitat
amb els articles 4 o 7. La part E s’aplica als informes ela-
borats de conformitat amb I"article 9.

A. Enun principis’han de detallar les dades seglients
respecte a cada zoonosi i agent zoonotic (posteriorment,
només se n"han de comunicar les modificacions):

a) Sistemes de vigilancia (estratégies de mostreig,
freqliéncia de mostreig, tipus de mostres, definicid de cas
i metodes de diagnostic utilitzats).

b) Politica de vacunacio i altres actuacions preven-
tives.

c) Mecanismes de control i, quan sigui procedent,
programes de control.

d) Mesures en cas de resultats positius o de casos
aillats.

e) Sistemes de notificacio existents.

f) Antecedents de la malaltia o infeccio.

B. S’han de comunicar anualment:

a) La poblacio animal sensible pertinent (aixi com la
data a queé corresponen les xifres): nombre de ramats o
bandades d'aus, nombre total d’animals i, si s’escau, els
métodes de produccio utilitzats.

b) El nombre i una descripcioé general dels laborato-
ris i les institucions que intervenen en la vigilancia.

C. S’han de descriure anualment els detalls seglients
respecte a cada agent zoonotic i a cada categoria de
dades, juntament amb les seves conseqliencies:

a) Modificacions dels sistemes ja descrits.
b) Modificacions de métodes descrits anteriorment.
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c) Resultats de les investigacions i d'altres tipifica-
cions o métodes de caracteritzacio en laboratori (comuni-
cats per separat per a cada categoria).

d) Avaluacio de la situacio recent, de les fonts i ten-
déncies d’infeccio.

e) Importancia com a malaltia zoonotica.

f) Importancia per als casos humans, com a font
d’infeccié per a I’'home, dels resultats obtinguts en ani-
mals i aliments.

g) Estratégies de control reconegudes que puguin
servir per prevenir o reduir la transmissié de l'agent
zoonotica a I'ésser huma.

h) En cas que sigui necessari, qualsevol actuacio
especifica decidida o proposada en el territori de qué es
tracti, en vista de la situacio recent.

D. Comunicacio dels resultats dels examens: els
resultats s’"han de donar detallant el nombre d’unitats epi-
demiologiques examinades (bandades, ramats, mostres,
lots) i el nombre de mostres positives segons la classifi-
cacio del cas. Si convé, els resultats s’'han de presentar
de tal manera que es vegi la distribucié geografica de la
zoonosi o de I'agent zoonotic.

E. Dades sobre brots de malalties transmeses pels
aliments:

a) Nombre total de brots durant I'any.

b) Nombre de persones mortes i malaltes amb motiu
d’aquests brots.

c) Agents causants dels brots, adjuntant-hi quan
sigui possible el serotip o qualsevol altra descripcio pre-
cisa de I'agent. Si la identificacié de I’agent causant no és
possible, cal detallar els motius d’aquesta impossibilitat.

d) Aliments implicats en el brot i altres vectors pos-
sibles.

e) Identificacié del tipus de lloc en qué els aliments
implicats en el brot van ser produits/comprats/adquirits/
consumits.

f) Factors que hi han contribuit, com, per exemple,
una higiene deficient en el procés de transformacio de
I"aliment.

CAPITOL Il

Requisits a qué s’han d’ajustar els informes que s’han de
presentar d’acord amb l'article 10.3

En l'informe indicat a I'article 10.3 hi ha de figurar,
com a minim, la informacio segtient:

Dades sobre brots de zoonosis no transmeses pels
aliments:

a) Nombre total de brots durant I'any.

b) Nombre de persones mortes i malaltes amb motiu
d’aquests brots.

c) Agents causants dels brots, adjuntant-hi quan
sigui possible el serotip o qualsevol altra descripcio pre-
cisa de I'agent. Si la identificacié de I’agent causant no és
possible, cal detallar els motius d’aquesta impossibilitat.

d) Caracteristiques epidemiologiques del brot.

e) Causes probables del brot.

f) Factors que hi han pogut contribuir.

ANNEXYV

CAPITOL |

Llista de laboratoris nacionals de referéncia

a) Laboratoris Centrals de Sanitat Animal, situats a
Algete (Madrid) i a Santa Fe (Granada), per a les zoonosis
en productes per a I'alimentacié animal i en animals vius,
llevat dels sospitosos de rabia.

b) Centre Nacional d’Alimentacio6 de I’Agéncia Espan-
yola de Seguretat Alimentaria, per a les zoonosis trans-
meses per aliments.

c) Centre Nacional de Microbiologia, Institut de Salut
«Carlos lll», a Majadahonda (Madrid), per als casos de
zoonosis en I’'home i en els animals sospitosos de rabia.

CAPITOL II

Competéncies i funcions dels laboratoris nacionals
de referéncia

a) Facilitar informaciod sobre els metodes d’analisi
i coordinar la seva aplicacio amb els laboratoris oficials
de les comunitats autdonomes, en particular mitjangant
I"aplicacio d'assajos col-laboratius.

b) Coordinar la investigaci6 de nous meétodes
nitats autonomes dels processos efectuats en aquest
ambit.

c) Organitzar i, si s'escau, coordinar cursos o jorna-
des de formacio i perfeccionament per al personal que
presta serveis en els laboratoris oficials de les comunitats
autonomes.

d) Proporcionar assisténcia técnica i cientifica als
laboratoris oficials de les comunitats autonomes, en par-
ticular per a la confirmacio, tipificacio i suport diagnostic
dels agents zoonotics.

16935 REIAL DECRET 1941/2004, de 27 de setembre,

pel qual s’estableixen les normes de policia
sanitaria que regulen els intercanvis intraco-
munitaris i les importacions de paisos tercers
d’animals de les espécies ovina i cabruna.
(«BOE» 237, d'1-10-2004.)

Mitjancant el Reial decret 2121/1993, de 3 de desem-
bre, relatiu a les normes de policia sanitaria que regulen
els intercanvis intracomunitaris i les importacions de pai-
sos tercers d'animals de les espécies ovina i cabruna, es
van incorporar al nostre ordenament juridic la Directiva
91/68/CEE del Consell, de 28 de gener de 1991, relativa
a les normes de policia sanitaria que regulen els inter-
canvis intracomunitaris d’animals de les espécies ovina
i cabruna, i la Directiva 91/69/CEE del Consell, de 28
de gener de 1991, per la qual es modifica la Directiva
72/462/CEE, relativa a problemes sanitaris i de policia sani-
taria en les importacions d’animals de les espécies bovina
i porcina, de carn fresca i de productes a base de carn
procedents de paisos tercers, amb la finalitat d’incloure-hi
els animals de les espécies ovina i cabruna.

La Directiva 91/68/CEE ha estat modificada en profun-
ditat per la Directiva 2003/50/CE del Consell, d’11 de juny
de 2003, pel que fa a la intensificacio dels controls sobre
els moviments d’ovins i de cabrum, a fi d’augmentar les
garanties sanitaries ofertes pels estats membres en els
intercanvis intracomunitaris d’animals d'aquestes espe-
cies, per la qual cosa és procedent, en conseqiéncia, la
seva incorporacio al nostre ordenament juridic.

Raons de seguretat juridica aconsellen I'aprovacio
d’un nou reial decret, mitjangant el qual s’incorpora la
Directiva 2003/50/CE. Aixi mateix, es recullen, amb motiu
de la derogacié del Reial decret 2121/1993, de 3 de des-
embre, les disposicions no modificades de les directives
91/68/CEE i 91/69/CEE esmentades, i s’inclou el regim san-
cionador aplicable.

La pertinengca d’Espanya a la Unié Europea suposa
I’existencia de normes comunes de comercialitzacié intra-
comunitaria d’aquests animals, sempre amb les garanties
pertinents. A aquest efecte és necessari fixar les normes



