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mobiles que realizan servizos de interoperabilidade
transfronteiriza no sector ferroviario.

Disposicién derradeira terceira. Facultades de aplica-
cion e desenvolvemento.

Facultanse os ministros de Traballo e Inmigracion e
de Fomento, no &mbito das sUas respectivas competen-
cias, para ditar cantas disposicions sexan necesarias
para o desenvolvemento e aplicacion deste real
decreto.

Disposiciéon derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estadon».

Dado en Madrid o 26 de setembro de 2008.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE,
E MEDIO RURAL E MARINO

16057 REAL DECRETO 1613/2008, do 3 de outubro,

sobre aplicacion durante o periodo 2008/2009
do sistema de retencions & conta previsto no
Real decreto 754/2005, do 24 de xuno, polo que
se regula o réxime da taxa lactea. («BOE» 241,
do 6-10-2008.)

O Real decreto 754/2005, do 24 de xuno, polo que se
regula o réxime da taxa lactea, facendo uso da facultade
concedida aos Estados membros polo artigo 81 do Regu-
lamento (CE) n.° 1234/2007 do Consello, do 22 de outubro
de 2007, polo que se crea unha organizacion comun de
mercados agricolas e se establecen disposicidns especifi-
cas para determinados produtos agricolas, establece no
artigo 29 a obrigatoriedade dos compradores de leite de
efectuar retencions a conta aos produtores que superen a
cantidade de referencia individual asignada e regula, no
artigo 30, a declaracion e pagamento das retencions.

Este sistema de retenciéns & conta cumpre unha
dobre finalidade, a de facilitar ao comprador o cumpri-
mento da sUa obriga fronte ao Estado e ao produtor o
pagamento da liquidacion, ao se realizar este fraccionada-
mente.

Porén, a producién e comercializacion de leite nos
dous ultimos periodos (2006/2007 e 2007/2008), segundo
os datos de entregas que se infiren das declaraciéns men-
suais presentadas polos compradores, confirman que
Espaha estd por debaixo da cantidade de referencia
nacional de cota lactea en cada un deles. Por outra parte,
o Regulamento (CE) n.° 248/2008 do Consello, do 17 de
marzo de 2008, que modifica o Regulamento (CE) n.°
1234/2007 no que respecta as cotas lacteas nacionais,
incrementou nun dous por cento a cota lactea asignada
aos Estados membros para o periodo 2008/2009 e seguin-
tes. Estas duas circunstancias permiten prever un equili-
brio, para o periodo 2008/2009, entre as entregas de leite
e a cantidade de referencia nacional asignada a Espana.
Por iso, preténdese incrementar en determinados casos
as cantidades entregadas polos produtores ao longo do

periodo, a partir das cales seran de aplicacion as reten-
cidéns & conta establecidas no artigo 29 do Real decreto
754/2005, do 24 de xuho.

Na elaboracion deste real decreto consultaronse as
comunidades autbnomas e as organizacions representati-
vas do sector.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marino, de acordo co Consello
de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros
na sua reuniéon do dia 3 de outubro de 2008,

DISPONO:

Artigo Unico. Aplicacion do sistema de retencions &
conta.

Durante o periodo de taxa 2008/2009, as retencions a
conta previstas no Real decreto 754/2005, do 24 de xuno,
polo que se regula o réxime da taxa lactea, so se aplicaran
aos produtores que cumpran algunha das condicions
seguintes:

a) Que disponan dunha cantidade de referencia indi-
vidual igual ou inferior a 200.000 kg e as cantidades entre-
gadas superen a cantidade de referencia disponible incre-
mentada nun vinte por cento.

b) Que disponan dunha cantidade de referencia indi-
vidual maior de 200.000 kg, pero menor ou igual a
300.000 kg, e as cantidades entregadas superen a canti-
dade de referencia disponible incrementada nun dez por
cento.

c) Que disponan dunha cantidade de referencia indi-
vidual superior a 300.000 kg e as cantidades entregadas
superen a cantidade de referencia disponible incremen-
tada nun cinco por cento.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do artigo 149.1.13.7
da Constitucion, que atrible ao Estado a competencia
exclusiva en materia de bases e coordinacion da planifi-
cacion xeral da actividade econdmica.

Disposicién derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da
sUa publicacion no «Boletin Oficial del Estado», e os seus
efectos seran de aplicacion desde o 1 de abril de 2008.

Dado en Madrid o 3 de outubro de 2008.
JUAN CARLOS R.

A ministra de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino,
ELENA ESPINOSA MANGANA

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

16090 REAL DECRETO 1614/2008, do 3 de outubro,
relativo aos requisitos zoosanitarios dos ani-
mais e dos produtos da acuicultura, asi como a
prevencion e ao control de determinadas
enfermidades dos animais acuaticos. («KBOE» 242,
do 7-10-2008.)

O gran desenvolvemento que experimentou na Unidn
Europea o sector acuicola, xunto coa diversidade de espe-
cies que se crian e os novos tipos de practicas de explota-
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cion, fan necesaria a correspondente adecuacion da nor-
mativa de sanidade animal aplicable a este sector
produtor.

Por isto, aprobouse a Directiva 2006/88/CE, do Conse-
llo, do 24 de outubro de 2006, relativa aos requisitos zoo-
sanitarios dos animais e dos produtos da acuicultura, e a
prevencion e ao control de determinadas enfermidades
dos animais acuaticos, que substitie a normativa ata
agora vixente e recolle nunha uUnica disposicidn os requi-
sitos zoosanitarios aplicables, dentro do marco do Codigo
sanitario para os animais acuaticos e o Manual de probas
de diagndstico para os animais acuaticos da Organizacion
Mundial da Sanidade Animal (OIE).

Mediante este real decreto incorporase ao ordena-
mento xuridico interno a Directiva 2006/88/CE, do Consello,
do 24 de outubro de 2006, asi como a Directiva 2008/53/CE,
da Comisién, do 30 de abril de 2008, pola que se modifica
o anexo IV da Directiva 2006/88/CE do Consello con res-
pecto & viremia primaveral da carpa (VPC), e aplicase a
Decision 2008/392/CE, da Comisidon, do 30 de abril de
2008, pola que se establecen disposicions de aplicacion
da Directiva 2006/88/CE do Consello, relativas a unha
paxina de informacion na internet para dar acceso, por via
electrénica, & informacién sobre as empresas de produ-
cién acuicola e os establecementos de transformacién
autorizados.

Este real decreto estrutirase en nove capitulos, dedi-
cados:

a) O capitulo | s disposicions xerais.

b) O capitulo Il &s explotaciéns de acuicultura e esta-
blecementos de transformacién autorizados.

c) O capitulo lll aos requisitos zoosanitarios para a
posta no mercado de animais e produtos da acuicultura.

d) O capitulo IV aos animais e produtos procedentes
de paises terceiros.

e) O capituloV & notificacion obrigatoria e 4s medi-
das minimas para o control de enfermidades.

f) O capitulo VI aos programas de control e vacina-
cion.

g) O capitulo VII & cualificacion sanitaria de Espana,
de zonas ou de compartimentos como libres de enfermi-
dades.

h) O capitulo VIl aos 6rganos competentes e labora-
torios.

i) O capitulo IX as inspeccidns, & xestion electronica
e as sancions.

Asi mesmo, modificase o artigo 2 e o anexo lll do Real
decreto 751/2006, do 16 de xuno, sobre autorizacion e
rexistro de transportistas e medios de transporte de ani-
mais e polo que se crea o Comité espanol de benestar e
proteccion dos animais de producion, para incluir a acui-
cultura, tendo en conta que as previsions do Regulamento
(CE) n.° 1/2005 do Consello, do 22 de decembro de 2004,
relativo & proteccién dos animais durante o transporte e
as operaciéns conexas e polo que se modifican as Directi-
vas 64/432/CEE e 93/119/CE e o Regulamento (CE) n.° 1255/
97, son aplicables plenamente, na medida e co contido
que nel se prevé, aos peixes e ao resto de animais de acui-
cultura vertebrados.

Na elaboracién desta disposicion foron consultadas
as comunidades autonomas e as entidades representati-
vas dos intereses dos sectores afectados.

Este real decreto ditase en virtude da habilitacién con-
tida na disposicion derradeira quinta da Lei 8/2003, do 24
de abril, de sanidade animal. No que se refire ao rango,
neste caso concorren as circunstancias que xustifican que
sexa o de real decreto de acordo coa doutrina doTribunal
Constitucional, desde a STC 69/1988, do 19 de abril, pois
os aspectos esenciais estan previstos na Lei 8/2003, do 24
de abril, e nesta norma fixanse aspectos eminentemente
técnicos, polo que non poden establecerse nunha lei.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marino, do ministro de Sani-
dade e Consumo, e logo de aprobacion da ministra de
Administracions Publicas, de acordo co Consello de
Estado e logo de deliberaciéon do Consello de Ministros na
sUa reunion do dia 3 de outubro de 2008,

DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto.

Este real decreto ten por obxecto establecer:

a) Os requisitos zoosanitarios aplicables & posta no
mercado, 4 importacidn e ao transito de animais e de pro-
dutos da acuicultura.

b) As medidas preventivas minimas destinadas a
aumentar a sensibilizacidon e a preparacion das autorida-
des competentes, dos axentes econdomicos da producion
acuicola e dos demais axentes relacionados co dito sec-
tor, en relacion coas enfermidades dos animais acuati-
cos.

c) As medidas minimas de control que se deberan
aplicar en caso de sospeita ou de aparicion dun foco de
determinadas enfermidades en animais acuaticos.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto non se aplicara:

a) Aos animais acuaticos ornamentais criados en
acuarios non comerciais.

b) Aos animais acuaticos silvestres recollidos, extrai-
dos ou capturados para ser introducidos directamente na
cadea alimentaria.

c) Aos animais acuaticos silvestres capturados para
producir farina de peixe, aceite de peixe e outros produ-
tos similares.

2. O capitulo Il, as seccions 1. a 4.2 do capitulo lll e o
capitulo VIl non se aplicaran cando os animais acuaticos
ornamentais se mantenen en tendas de animais, centros
de xardinaria, estanques de xardins, acuarios comerciais
ou en posesion de vendedores por xunto:

a) Sen ningun contacto directo coas augas naturais
fluviais e costeiras territorialmente pertencentes a
Espana.

b) Se as instalaciéns que os albergan estan equipa-
das cun sistema de tratamento de efluentes que reduza a
un nivel aceptable o risco de transmisién de enfermida-
des nas augas naturais.

3. Este real decreto aplicarase sen prexuizo das dis-
posicidéns relativas 4 conservacién das especies ou a
introducion de especies non autéctonas.

Artigo 3. Definicidns.

1. Para os efectos previstos neste real decreto, seran
de aplicacién, na medida en que proceda, as definicions
contidas no artigo 3 da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sani-
dade animal, as definicions técnicas contidas no anexo |,
e as que sexan procedentes contidas:

a) Nos artigos 2 e 3 do Regulamento (CE) n.° 178/2002,
do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro
de 2002, polo que se establecen os principios e os requi-
sitos xerais da lexislacion alimentaria, se crea a Autori-
dade Europea de Seguranza Alimentaria e se fixan proce-
dementos relativos 4 seguranza alimentaria.
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b) No artigo 2 do Regulamento (CE) n.° 852/2004, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, relativo a hixiene dos produtos alimenticios.

¢) No artigo 2 do Regulamento (CE) n.° 853/2004, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, polo que se establecen normas especificas de
hixiene dos alimentos de orixe animal.

d) No artigo 2 do Regulamento (CE) n.° 882/2004, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, sobre os controis oficiais efectuados para garantir a
verificacion do cumprimento da lexislacién en materia de
pensos e alimentos e a normativa sobre saude animal e
benestar dos animais.

e) No artigo 2 da Lei 3/2001, do 26 de marzo, de
pesca maritima do Estado.

f) No artigo 3 do Regulamento (CE) n.° 183/2005, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de
2005, polo que se fixan requisitos en materia de hixiene
dos pensos.

2. Asi mesmo, entenderase como:

a) Acuicultura: cria ou cultivo de organismos acuéati-
cos con técnicas encaminadas a aumentar, por riba das
capacidades naturais do medio, a producion dos organis-
mos en cuestidn; estes seran, ao longo de toda a fase de
cria ou cultivo e ata o momento da sua recolla, propie-
dade dunha ou varias persoas fisicas ou xuridicas.

b) Animal da acuicultura: todo animal acuatico en
todas as fases da sua vida, incluidos os ovos e o esperma
ou os gametos, criado nunha explotacidn ou zona de cria
de moluscos, incluido todo animal acuatico destas carac-
teristicas, procedente do medio natural e destinado a
unha explotacion ou a unha zona de cria de moluscos.

c) Titular de explotacién de acuicultura: calquera per-
soa fisica ou xuridica, responsable de asegurar o cumpri-
mento dos requisitos deste real decreto na explotacién ou
explotacions que estdn baixo o seu control.

d) Animal acuatico: peixes pertencentes a superclase
«Agnatha» e as clases «Chondrichthyes» e «Osteichthyesy,
moluscos pertencentes ao filum «Mollusca», crustaceos
pertencentes ao subfilum «Crustacean».

e) Establecemento de transformacion autorizado:
calquera empresa alimentaria aprobada de conformidade
co artigo 4 do Regulamento (CE) n.° 853/2004, do Parla-
mento Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004,
para a transformacion de animais da acuicultura en ali-
mentos, e autorizada de conformidade cos artigos 4.2 e 5
deste real decreto.

f) Axente econdmico de establecemento de transfor-
macion autorizado: as persoas fisicas ou xuridicas res-
ponsables de asegurar o cumprimento dos requisitos
deste real decreto no establecemento de transformacién
autorizado que esta baixo o seu control.

g) Explotacion de acuicultura: empresa con ou sen
animo de lucro, publica ou privada, que leve a cabo cal-
quera actividade relacionada coa cria, coa garda ou co
cultivo de animais da acuicultura en instalacion, constru-
cioén ou, no caso da cria ao aire libre ou espazo acuatico
aberto, calquera lugar ou area nos cales se tenan, crien,
garden ou cultiven animais da acuicultura, con ou sen fins
lucrativos, mesmo con caracter temporal, agas os esta-
blecementos de transformacién autorizados e os centros
de depuracion e de expedicion de moluscos. As explota-
ciéns de acuicultura poderan contar con unha ou mais
unidades de producion.

h) Unidade de producion: calquera local, recinto ou
instalacién pertencente a unha explotacién de acuicultura
en que os animais da acuicultura se crien con destino a
ser postos no mercado, excepto aqueles en que se encon-
tran temporalmente os animais acuaticos silvestres reco-
Ilidos ou capturados para o consumo humano, en espera
do seu sacrificio e sen ser alimentados.

i) Cria: criar animais da acuicultura nunha explota-
cion ou nunha zona de cria de moluscos.

j) Zona de cria de moluscos: zona de producién ou
zona de reinstalacién na cal exercen a sua actividade
todas as explotaciéns de acuicultura cun sistema de bio-
seguranza comun.

k) Animal acuatico ornamental: o animal acuatico
que se mantena, se crie ou se poha no mercado exclusi-
vamente con fins ornamentais.

I) Posta no mercado: a venda, incluida a oferta de
venda ou calquera outra forma de transferencia, xa sexa a
titulo gratuito ou oneroso, e calquera forma de circulacion
dos animais da acuicultura.

m) Zona de producién: calquera zona de auga doce,
marina, de esteiro, continental ou de lagoa onde se
encontren bancos naturais de moluscos, ou lugares en
que se cultiven e recollan moluscos.

n) Pesqueiras «de solta e captura»: os estanques ou
outro tipo de instalacions en que a poboacion de peixes
se mantén unicamente con fins recreativos de pesca,
mediante a repoboacion con animais procedentes da
acuicultura.

n) Zona de reinstalacién: calquera zona de auga
doce, marina, de esteiro ou de lagoa cuns limites clara-
mente marcados e sinalizados mediante boias, postes ou
calquera outro material fixo, exclusivamente destinadas &
depuracion natural de moluscos vivos.

o) Animal acuéatico silvestre: o animal acuatico que
non é animal da acuicultura.

p) Comité Nacional do Sistema de Alerta Sanitaria
Veterinaria: o previsto no artigo 27 da Lei 8/2003, do 24 de
abril.

CAPITULO I

Explotacions de acuicultura e establecementos
de transformacion autorizados

Artigo 4. Autorizacion e rexistro.

1. Todas as explotacions de acuicultura deberan estar
debidamente rexistradas e autorizadas pola autoridade
competente de conformidade co artigo 5, salvo nos casos
previstos no numero 4.

As autoridades competentes poderan autorizar de
forma conxunta todas as explotacions comprendidas
nunha zona de cria de moluscos.

2. Os establecementos de transformacion que sacri-
fiquen animais da acuicultura para efectos de control de
enfermidades de conformidade co artigo 31, os centros
de expedicidn, os centros de depuracion ou centros simi-
lares deberan estar debidamente rexistrados e autoriza-
dos de forma especifica pola autoridade competente nas
condicidns previstas no artigo 5, de acordo cos requisitos
zoosanitarios aplicables en funcion deste real decreto.

3. As autoridades competentes asignardn a cada
explotacion de acuicultura e aos centros e establecemen-
tos previstos no niumero 2 un coédigo de identificacion
Unico cuxa estrutura sera a prevista no artigo 5 do Real
decreto 479/2004, do 26 de marzo, polo que se establece e
regula o Rexistro Xeral de Explotacions Gandeiras, sen
prexuizo do que lles corresponda, neste ultimo caso, de
acordo co Real decreto 1712/1991, do 29 de novembro,
sobre rexistro xeral sanitario de alimentos. Non obstante,
cando se trate de explotacions situadas no medio marino,
os codigos correspondentes a provincia e ao municipio
adaptaranse aos distritos marinos correspondentes,
segundo estea establecido pola normativa reguladora
para estes efectos.

4. Estaran exceptuadas de autorizacidn e so6 se debe-
ran rexistrar de acordo co previsto no artigo 6:
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a) As instalacions distintas das explotacions de acui-
cultura en que se mantehan animais acuaticos sen o fin
de ponelos no mercado.

b) As pesqueiras «de solta e capturan.

c) As explotacidons de acuicultura que ponan no mer-
cado animais da acuicultura destinados unicamente ao
consumo humano, de conformidade co artigo 3.1 do Real
decreto 640/2006, do 26 de maio, polo que se regulan
determinadas condicidns de aplicacién das disposicions
comunitarias en materia de hixiene, da producién e da
comercializacion dos produtos alimenticios.

Neses casos, as disposicidns deste real decreto aplica-
ranse «mutatis mutandis», tendo en conta a natureza, as
caracteristicas e a situacion da instalacion, & pesqueira
«de solta e captura» ou a empresa en cuestion e o risco de
que se propaguen enfermidades dos animais acuaticos a
outras poboacidons de animais acuaticos como resultado
da sua actividade.

5. En caso de incumprimento das disposicions deste
real decreto, a autoridade competente actuara de acordo
co disposto no artigo 54 do Regulamento (CE) n.° 882/2004
do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, e na Lei 8/2003, do 24 de abril.

Artigo 5. Condicidns da autorizacion.

1. As autorizacions previstas nos numeros 1 e 2 do
artigo 4 s6 poderan ser concedidas pola autoridade com-
petente se o titular da explotacion de acuicultura, do esta-
blecemento de transformacidn autorizado e os centros de
expedicion, centros de depuracion ou centros similares:

a) Cumpre os requisitos pertinentes dos artigos 8, 9
e 10.

b) Ten establecido un sistema que permita ao titular
da explotacién demostrar ao organismo competente que
se cumpren estes requisitos pertinentes.

c¢) Permanece baixo a supervision da autoridade
competente, que exercera as funcidns establecidas no
artigo 51.1.

2. Non se concedera unha autorizacién se a activi-
dade en cuestion presenta un risco inaceptable de propa-
gar enfermidades a explotacions, a zonas de cria de
moluscos ou a poboacions de animais acuaticos silves-
tres nas inmediacions da explotacion ou da zona de cria
de moluscos.

Non obstante, antes de denegar unha autorizacion,
deberan tomarse en consideracion medidas de reducién
do risco, incluida a posible localizacion alternativa da acti-
vidade en cuestion.

3. Otitular da explotacion de acuicultura, do estable-
cemento de transformacién autorizado ou dos centros de
expedicién, centros de depuracion ou centros similares,
presentara toda a informacion pertinente para que a auto-
ridade competente poida avaliar se se cumpren as condi-
cidons para obter unha autorizacion, incluida a informacién
exixida conforme o anexo Il.

Artigo 6. Rexistro de explotacidons, establecementos de
transformacion e centros de expedicion, centros de
depuracion ou centros similares.

1. Créase, adscrito & Direccién Xeral de Recursos
Agricolas e Gandeiros do Ministerio de Medio Ambiente,
e Medio Rural e Marino o Rexistro de Explotaciéns de
Acuicultura, integrado no Rexistro Xeral de Explotacions
Gandeiras (REGA), establecido no artigo 3 do Real decreto
479/2004, do 26 de marzo, ao cal se atera no que se refire
ao seu contido e funcionamento.

2. As explotacions, establecementos e centros a que
se refire o artigo 4 deberan estar inscritos pola autoridade
competente no Rexistro de Explotaciéns de Acuicultura
previsto no numero 1.

3. No dito rexistro incluirase, como minimo, a infor-
macién sinalada no anexo II.1, partes | e Il.

Artigo 7. Controis oficiais.

1. De conformidade co disposto no artigo 3 do Regu-
lamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 29 de abril de 2004, as autoridades compe-
tentes realizaran controis oficiais das explotaciéns de
acuicultura, establecementos de transformacion autoriza-
dos e os centros de expedicion, centros de depuracién ou
centros similares co fin de comprobar o cumprimento das
condicidns e requisitos exixidos neste real decreto.

2. Sen prexuizo das normas mais detalladas que
poida ditar a Comision Europea, a frecuencia minima des-
tes controis, segundo a cualificacidn sanitaria da zona ou
compartimento afectado, establécense na parte B do
anexo lll. Os controis oficiais constituirdn un programa
consistente en establecer o minimo de inspeccidns, visi-
tas e auditorias periddicas e, cando proceda, mostraxes
en cada unha das explotaciéns de acuicultura, establece-
mentos de transformacién autorizados, e os centros de
expedicién, centros de depuracidon ou centros similares
tendo en conta o risco que presenta a explotacion de acui-
cultura e o establecemento de transformacién autorizado
en canto a contraccion e & propagacion de enfermidades.
Este programa formara parte do Plan Nacional Unico Inte-
grado establecido no Regulamento (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004

3. Para tal fin, o Ministerio de Medio Ambiente, e
Medio Rural e Marifo en colaboracion coas comunidades
auténomas instrumentard mecanismos de coordinacién
que aseguren unha aplicacién harmonizada, en todo o
territorio nacional, deste real decreto.

Artigo 8. Obrigas de mantemento de rexistros e ras-
trexabilidade.

1. Os titulares das explotacidons de acuicultura debe-
ran levar, de maneira actualizada, un rexistro de explota-
cién, en diante libro de explotacion.

O libro de explotacidn tera un formato aprobado pola
autoridade competente, estara disponible na propia
explotacion ou, no caso de instalacions en zona maritima,
no domicilio social do titular da explotacién, e sera acce-
sible para a autoridade competente, a pedimento desta,
durante o periodo que ela determine e que, en calquera
caso, non podera ser inferior a tres anos, despois da fin da
actividade da explotacion.

O libro de explotacidén contera, como minimo, a infor-
macion prevista no anexo I1.2.

2. Os establecementos de transformacién autoriza-
dos e os centros de expedicion, centros de depuracion ou
centros similares levaran un rexistro de, polo menos,
todos os desprazamentos dos animais e os produtos da
acuicultura, tanto de entrada como de saida destes esta-
blecementos ou centros.

3. Sen prexuizo das disposicions especificas en
materia de rastrexabilidade, todos os movementos de
animais da acuicultura, desde ou cara as explotacions de
acuicultura rexistradas ou zonas de cria de moluscos, se
Ille comunicaran & autoridade competente, que os incluira
no correspondente rexistro de forma que poida garantirse
a identificacion do lugar de orixe e de destino.

Asi mesmo, todos os movementos de animais da
acuicultura deberdn estar amparados por un documento
de movemento debidamente cuberto polo titular ou
posuidor dos animais ou pola autoridade competente nos
termos do artigo 6 do Real decreto 728/2007, do 13 de
xuno. Este documento acompanara os animais ata a fina-
lizacion do movemento na explotacion de destino.
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4. As disposicions dos numeros 1 e 3 aplicaranse
«mutatis mutandis», aos centros de expedicion, aos cen-
tros de depuracion ou explotacions similares de molus-
cos situadas en distintas zonas de cria.

Artigo 9. Guias de boas practicas en materia de hixiene.

As explotacions de acuicultura, os centros de expedi-
cion, centros de depuracion ou centros similares e esta-
blecementos de transformacién autorizados deberan
aplicar guias de boas practicas en materia de hixiene, na
medida en que sexan adecuadas para a actividade en
cuestion, co fin de evitar a introducion e a propagacién de
enfermidades. Estas guias seran elaboradas polo propio
sector co apoio das administracions publicas.

Artigo 10. Sistema de vixilancia zoosanitaria.

1. As autoridades competentes aplicaran un sistema
de vixilancia zoosanitaria, baseado no risco, en todas as
explotacidns e zonas de cria de moluscos e nos centros de
expedicién, centros de depuracidon ou centros similares,
segundo conveha para o tipo de producién.

O sistema de vixilancia zoosanitaria podera ser reali-
zado polas agrupaciéns de defensa sanitaria ou por outras
entidades ou organismos, sempre que conten, polo
menos, cun veterinario habilitado ou autorizado que
dirixa esas tarefas. Neste caso, a autoridade competente
debera aprobar previamente o sistema de vixilancia que
se aplicara e realizarad os controis previstos no artigo 7.

2. 0O obxectivo do sistema de vixilancia zoosanitaria
sera detectar:

a) Calquera aumento de mortalidade en todas as
explotacions e zonas de cria de moluscos, segundo con-
vena para o tipo de producion.

b) As enfermidades enumeradas no anexo IV, nas
explotaciéns e zonas de cria de moluscos en que se
encontren especies sensibles a esas enfermidades.

3. Asrecomendacions sobre a frecuencia minima dos
ditos controis, segundo o estado sanitario da zona ou com-
partimento afectado, establécense na parte B do anexo lll.
A vixilancia aplicarase sen prexuizo das mostraxes e medi-
das de vixilancia realizadas de conformidade co disposto
no capituloV ou nos artigos 46.3, 474 e 49.

4. O sistema de vixilancia zoosanitaria tera en conta
as directrices que estableza a Comisidon Europea.

CAPITULO Il

Requisitos zoosanitarios para a posta no mercado
de animais e produtos da acuicultura

SeccioN 1.2 DisPoSICIONS XERAIS

Artigo 11.  Ambito de aplicacion.

1. A non ser que se dispona o contrario, este capitulo
aplicarase unicamente as enfermidades e 4s especies
sensibles a elas enumeradas no anexo IV.

2. As autoridades competentes poderan permitir a
posta no mercado, con fins cientificos, dos animais e os
produtos da acuicultura que non cumpran o disposto
neste capitulo, baixo a sua estrita supervision.

As autoridades competentes velaran por que esta
posta no mercado non comprometa a situacién sanitaria
respecto as enfermidades enumeradas no anexo |V, dos
animais acuaticos no lugar de destino nin nos lugares de
transito.

Non se producird ningun desprazamento deste tipo
sen que se notificase previamente & autoridade compe-
tente.

Artigo 12. Requisitos xerais.

1. Estard prohibida a posta no mercado dos animais
e produtos da acuicultura que poidan comprometer a
situacion sanitaria dos animais acuaticos no lugar de des-
tino respecto as enfermidades enumeradas no anexo IV.

2. Para tal efecto, a posta no mercado de animais e
produtos da acuicultura debera cumprir coas disposicions
deste capitulo onde se establecen normas detalladas
sobre os desprazamentos de animais procedentes da
acuicultura e, en particular, no relativo aos desprazamen-
tos entre Estados membros, zonas e compartimentos con
diferentes cualificacidns sanitarias, tal como se indica na
parte A do anexo lll.

Artigo 13. Transporte.

1. O transporte de animais de acuicultura realizarase
en medios de transporte rexistrados e autorizados con-
forme o Real decreto 751/2006, do 16 de xufo, sobre auto-
rizacion e rexistro de transportistas e medios de trans-
porte de animais e polo que se crea o Comité espanol de
benestar e proteccion dos animais de producion. Durante
o transporte, aplicaranse as medidas necesarias de pre-
vencion de enfermidades de animais da acuicultura para
non modificar a situacion sanitaria destes animais durante
0 seu transporte e reducir o risco de propagacion de
enfermidades.

Os animais da acuicultura transportaranse en condi-
cions que non modifiquen a sua situacion sanitaria nin
comprometan a situacion sanitaria do lugar de destino
nin, cando proceda, dos lugares de transito.

Este punto aplicarase tamén as enfermidades e as
especies sensibles a elas non enumeradas no anexo IV.

2. Durante o transporte, todos os cambios de augas
se realizaran en lugares e en condicions que non compro-
metan a situacion sanitaria dos animais da acuicultura
que se transporten, de todos os animais acuaticos no
lugar do cambio de augas, nin dos animais acuaticos no
lugar de destino.

Artigo 14. Certificacion sanitaria.

1. Sen prexuizo do previsto no artigo 8.3 deste real
decreto, a posta no mercado dos animais da acuicultura
precisara certificacion sanitaria, en todo caso, cando os
animais tehan como destino outro Estado membro, ou
unha zona ou compartimento declarados libres de enfer-
midades de conformidade cos artigos 46 e 47, ou unha
zona ou compartimento sometidos a un programa de vixi-
lancia ou de erradicacion de conformidade co disposto
nos numeros 1 ou 2 do artigo 41, sempre que:

a) O seu destino sexa a cria e a repoboacion, ou

b) Tenan como destino a sua transformacion com-
plementaria previa ao consumo humano salvo, que neste
ultimo caso, os peixes se sacrifiquen e evisceren antes da
expedicidon e os moluscos e crustaceos se expidan como
produtos sen transformar ou transformados.

Esta certificacion axustarase aos modelos que esta-
bleza a Comisién Europea, e no caso de movementos
dentro de Espaha podera ser a prevista no artigo 50 da Lei
8/2003, do 24 de abril, ou outra especifica, sempre que, en
ambos os casos, o contido se axuste ao establecido pola
citada Comisién Europea.

O anterior entenderase sen prexuizo do previsto no
artigo 50 da Lei 8/2003, do 24 de abril.

2. Asi mesmo, a comercializacion de animais da
acuicultura precisara sempre de certificacidén sanitaria de
orixe cando se autorice a saida dos animais de zonas
sometidas as disposicions de control previstas nas sec-
cions 3.%,4.%, 5.2 e 6.7 do capitulo V.
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Este punto aplicarase tamén as enfermidades e as
especies sensibles a elas non enumeradas no anexo IV.

3. Estaran suxeitos a notificacién de acordo co sis-
tema informatico veterinario integrado TRACES, estable-
cido pola Decision 2003/623/CE da Comision, do 19 de
agosto de 2003, os seguintes movementos:

a) Desprazamentos de animais procedentes da acui-
cultura, cara a outro Estado membro en que se requira
unha certificacién sanitaria animal de conformidade co
disposto nos numeros 1 ou 2.

b) Calquera outro desprazamento de animais vivos
procedentes da acuicultura con fins de explotacién ou
repoboacion, cara a outro Estado membro en que non se
requira unha certificacion sanitaria de acordo con este
real decreto.

SECCION 2.2 ANIMAIS DESTINADOS A EXPLOTACION
E A REPOBOACION

Artigo 15. Requisitos xerais para a posta no mercado.

1. Sen prexuizo das disposicions recollidas no capi-
tuloV, os animais da acuicultura postos no mercado para
a explotacidon deberan:

a) Estar clinicamente sans.

b) Non proceder dunha explotacién ou zona de cria
de moluscos en que haxa un aumento da mortalidade sen
resolver.

Este punto aplicarase tamén as enfermidades e as
especies sensibles a elas non enumeradas no anexo IV.

2. Non obstante o disposto no punto 1.b), as autori-
dades competentes poderan autorizar esta posta no mer-
cado, baseandose nunha avaliacion do risco, coa condi-
cion de que os animais procedan dunha parte da
explotacion, unidade de producion ou da zona de cria de
moluscos que sexa independente da unidade epidemiolo-
xica en que se produciu o aumento da mortalidade.

3. Osanimais da acuicultura destinados & destrucién
ou ao sacrificio conforme as medidas de control de enfer-
midades previstas no capitulo V, non poderan ser postos
no mercado para efectos de cria ou repoboacion.

4. Sen prexuizo da normativa especifica en materia
de repoboacions e de conservacion da biodiversidade, os
animais da acuicultura s6 se liberardan no medio natural
para efectos de repoboaciéon ou en pesqueiras «de solta e
captura» se:

a) Cumpren os requisitos do namero 1 e os requisi-
tos de sanidade animal aplicables ao dito movemento de
animais.

b) Proceden dunha explotacion ou zona de cria de
moluscos cunha situacidén sanitaria conforme o que se
indica na parte A do anexo Ill, como minimo, equivalente
a situacién sanitaria das augas en que van ser introduci-
dos.

Non obstante, mediante acordo do Comité Nacional
do Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria poderase exixir
que os animais da acuicultura procedan dunha zona ou
compartimento declarados libres de enfermidades de
conformidade cos artigos 46 ou 47, ou aplicar este punto
aos programas establecidos e aplicados de conformidade
co disposto no artigo 40.

Artigo 16. Introducion de animais de especies sensibles
en zonas libres.

1. Para seren introducidos para efectos de cria ou
repoboacion nunha zona ou compartimento, ou territorio
declarado libre dunha enfermidade especifica de confor-
midade cos artigos 46 ou 47, os animais da acuicultura de
especies sensibles a esta enfermidade deberdn proceder

doutra zona, compartimento ou territorio que tamén foi
declarado libre desta enfermidade.

2. Cando se poida xustificar cientificamente que as
especies sensibles 4 enfermidade especifica en cuestién,
en determinadas fases da vida, non transmiten esta enfer-
midade, o niumero 1 non sera de aplicacién nesas fases da
vida.

Artigo 17. Introducidon de animais de especies portado-
ras en zonas libres.

Cando os datos cientificos ou a experiencia practica
demostren que especies distintas das mencionadas no
anexo IV como especies sensibles poden ser causantes da
transmisién dunha enfermidade especifica por actuaren
como especies portadoras, as autoridades competentes,
cando estas especies portadoras se introduzan con fins de
explotacion ou repoboacién nun territorio, zona ou com-
partimento declarado libre desa enfermidade especifica
de conformidade cos artigos 46 ou 47, aseguraranse de
que:

a) Proceden doutro territorio, zona ou comparti-
mento que tamén foi declarado libre desa enfermidade
especifica.

b) Ou se mantén en instalaciéns de corentena cuxa
auga estea libre do axente patéoxeno en cuestion durante
un periodo adecuado de tempo que, a luz dos datos cien-
tificos ou da experiencia practica facilitada, se revele sufi-
ciente para reducir o risco de transmision da enfermidade
especifica a un nivel aceptable para impedir a transmisién
da enfermidade de que se trate.

SeccioN 3.2 ANIMAIS E PRODUTOS DESTINADOS
AO CONSUMO HUMANO

Artigo 18. Transformacion complementaria previa ao
consumo humano.

1. Os animais da acuicultura de especies sensibles a
unha ou mais das enfermidades non exdéticas enumera-
das no anexo |V, asi como os seus produtos, sé poderan
ser postos no mercado para a sua transformacion com-
plementaria nun territorio, zona ou compartimento que
foi declarado libre desas enfermidades de conformidade
cos artigos 46 ou 47, se cumpren algunha das condiciéns
seguintes:

a) Proceden doutro territorio, zona ou comparti-
mento que foi declarado libre da enfermidade en cues-
tion.

b) Se transforman nun establecemento de transfor-
macién autorizado en condicions que impidan a propaga-
cion de enfermidades.

c) Se se tratar de peixes, sacrificanse e eviscéranse
antes da expedicion; e se se tratar de moluscos e crusta-
ceos, expidense como produtos sen transformar ou trans-
formados.

2. Osanimais vivos da acuicultura de especies sensi-
bles a unha ou mais das enfermidades non exdticas enu-
meradas no anexo IV que se puxeren no mercado para a
sua transformacion complementaria nun territorio, zona
ou compartimento que for declarado libre desas enfermi-
dades de conformidade cos artigos 46 ou 47, s6 se pode-
ran almacenar temporalmente no lugar de transformacion
se:

a) Proceden doutro territorio, zona ou comparti-
mento que for declarado libre da enfermidade en cues-
tion.

b) Se mantenen temporalmente en centros de expe-
dicion, centros de depuracién ou empresas similares que
estean equipados con sistemas de tratamento de efluen-
tes que inactiven os axentes patdéxenos en cuestion, ou o
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efluente esta suxeito a outros tipos de tratamentos que
reducen ata un nivel aceptable o risco de transmitir enfer-
midades as augas naturais.

Artigo 19. Animais e produtos sen transformacion com-
plementaria.

1. Esta seccion non se aplicard en caso de que os
animais da acuicultura de especies sensibles a unha ou
mais das enfermidades enumeradas no anexo |V, asi
como os seus produtos, sexan postos no mercado para o
consumo humano sen transformacién complementaria,
sempre que se embalen en embalaxes acondicionadas
para a venda retallista que cumpran as disposiciéns de
embalaxe e etiquetaxe do Regulamento (CE) n.° 853/2004
do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004.

2. En caso de que os moluscos e os crustaceos das
especies sensibles a unha ou mais das enfermidades enu-
meradas no anexo IV se reinstalen temporalmente en
augas espanolas, ou se introduzan en centros de expedi-
cion, centros de purificacion ou empresas similares,
deberan cumprir o disposto no artigo 18.2.

SEccION 4.2 ANIMAIS ACUATICOS SILVESTRES

Artigo 20. Liberacion de animais acuaticos silvestres.

1. Os animais acuaticos silvestres de especies sensi-
bles a unha ou mais das enfermidades enumeradas no
anexo |V capturadas nun territorio, zona ou comparti-
mento que non for declarado libre de enfermidades con-
forme o disposto nos artigos 46 ou 47, manteranse en
corentena baixo a supervisién da autoridade competente
nunhas instalacions adecuadas durante un periodo sufi-
ciente como para reducir, ata un nivel aceptable, o risco
de transmision da enfermidade antes de que poidan ser
introducidos nunha explotacién ou zona de cria de molus-
cos situada nun territorio, zona ou compartimento que
foren declarados libres da enfermidade de conformidade
cos artigos 46 ou 47.

2. As autoridades competentes poderan permitir a
practica tradicional de acuicultura extensiva en lagoa ou
en sistemas de producidn similares sen a corentena pre-
vista no numero 1, sempre que se realice unha avaliaciéon
do risco e que o risco non se considere superior ao que se
espera da aplicacion deste punto.

SeccioN 5.2 ANIMAIS ACUATICOS ORNAMENTAIS

Artigo 21. Posta no mercado.

1. A posta no mercado dos animais ornamentais
acuaticos non deberd comprometer a situacion sanitaria
dos animais acuaticos respecto as enfermidades enume-
radas no anexo |V; para este efecto e salvo autorizacion
expresa da autoridade competente, queda prohibida a
liberacion de animais acuaticos ornamentais no medio
natural.

2. Este artigo aplicarase tamén as enfermidades non
enumeradas no anexo V.

CAPITULO IV

Animais e produtos procedentes de paises terceiros

Artigo 22. Requisitos xerais.

S6 se poderan introducir en Espana animais e produ-
tos da acuicultura procedentes de paises terceiros ou de
partes de paises terceiros que figuren nunha lista apro-
bada pola Comisién Europea.

Artigo 23. Documentos de acompanamento.

1. No momento da sua entrada en Espana, todos os
envios de animais e produtos da acuicultura iran acompa-
nados por un documento que inclua unha certificacion
zoosanitaria.

2. Este certificado zoosanitario certificarda que o
envio cumpre os requisitos establecidos para tales merca-
dorias en virtude deste real decreto, e calquera condicién
especial de importacion adicional establecida pola Comi-
sién Europea.

3. O documento podera incluir informacion exixida
en virtude doutras disposicions da lexislacién comunita-
ria en materia de saude publica ou sanidade animal.

CAPITULOV

Notificacion e medidas minimas para o control
de enfermidades

SeccioN 1.2 NOTIFICACION DE ENFERMIDADES

Artigo 24. Notificacion de enfermidades.

1. Sera obrigatorio notificar inmediatamente a auto-
ridade competente a sospeita de presenza dunha enfermi-
dade enumerada no anexo |V, ou a confirmacién da sua
presenza en animais acuaticos.

2. Asi mesmo, en caso de aumento da mortalidade
nos animais da acuicultura, notificarase inmediatamente
a mortalidade & autoridade competente ou a un veterina-
rio privado para que se realice unha investigacion.

3. A obriga de notificacién prevista nos nimeros 1 e
2 alcanzara as seguintes persoas:

a) O propietario e calquera persoa que atenda os
animais acuaticos.

b) Calquera persoa que acompane os animais da
acuicultura durante o seu transporte.

c) Os veterinarios e demais profesionais que traba-
llen en servizos de sanidade dos animais acuaticos.

d) Os veterinarios oficiais e o persoal responsable de
laboratorios veterinarios ou doutros laboratorios oficiais
ou privados.

e) Calquera outra persoa con relacion profesional
con animais acuaticos de especies sensibles ou con pro-
dutos dos ditos animais.

Artigo 25. Notificacion aos demais Estados membros, a
Comision e aos Estados da Asociacion Europea de
Libre Comercio.

1. As autoridades competentes notificaran ao Minis-
terio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino, antes
de que transcorran 24 horas, para que este informe os
demais Estados membros, a Comisién e os Estados mem-
bros da Asociacién Europea de Libre Comercio en caso de
confirmacion:

a) Dunha enfermidade exdtica enumerada no anexo IV.

b) Dunha enfermidade non exdtica enumerada no
anexo |V, en caso de que o territorio, zona ou comparti-
mento en cuestion fose declarado libre da dita enfermi-
dade.

2. A notificacion mencionada no nuamero 1 realiza-
rase nos termos previstos no Real decreto 617/2007, do 16
de maio, polo que se establece a lista das enfermidades
dos animais de declaracién obrigatoria e se regula a sua
notificacion.
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SECCION 2.2 SOSPEITA E INVESTIGACIONS EPIZOOTICAS

Artigo 26. Medidas de control iniciais.

En caso de sospeita dunha enfermidade exdtica enu-
merada no anexo IV ou en caso de sospeita dunha enfer-
midade non exdética enumerada no dito anexo, en territo-
rios, zonas ou compartimentos cunha cualificacion
sanitaria da categoria | ou da categoria lll, conforme o
previsto na parte A do anexo lll, respecto desa enfermi-
dade, as autoridades competentes velardn por que se
realicen as seguintes actuacions:

a) Tomaranse e examinaranse mostras adecuadas
nun laboratorio establecido, reconecido ou designado pola
autoridade competente de conformidade co artigo 54.

b)) En espera do resultado do exame previsto na ali-
nea a):

1.° A explotacion ou a zona de cria de moluscos en
que se sospeite a presenza da enfermidade quedaran
baixo supervision oficial e aplicaranse as medidas de con-
trol pertinentes para evitar que se propague a enfermi-
dade a outros animais acuaticos.

2.° Non se permitira a ningun animal da acuicultura
sair ou entrar da explotacion ou zona de cria de moluscos
afectada en que se sospeita a enfermidade, a non ser que
o autorice a autoridade competente.

3.° Iniciarase a investigacion epidemioldxica a que
se refire o artigo 27.

Artigo 27. Investigacion epidemioldxica.

1. A investigacion epidemioldxica realizarase, polo
menos, cando do exame previsto no artigo 26.a), se pona
de manifesto a presenza:

a) Dunha enfermidade exotica enumerada no anexo
IV, en calquera parte de Espana.

b) Ou dunha enfermidade non exética enumerada
no anexo |V, en territorios, zonas ou compartimentos
cunha cualificacidn sanitaria da categoria | ou da catego-
ria Ill, conforme o previsto na parte A do anexo lll, res-
pecto da enfermidade de que se trate.

2. Ainvestigacion epidemioléxica estara destinada a
determinar a orixe e as formas de contaminacion posi-
bles; investigar se os animais da acuicultura sairon da
explotacion ou a zona de cria de moluscos durante o
periodo pertinente anterior & notificacién da sospeita a
que se refire o artigo 24; e investigar se resultaron infecta-
das outras explotacidns.

3. En caso de que a investigacion epidemioldxica
pona de manifesto que a enfermidade se pode ter intro-
ducido nunha ou varias explotaciéns, zonas de cria de
moluscos ou en augas non cerradas, a autoridade compe-
tente velara por que as medidas previstas no artigo 26 se
apliguen nestas explotaciéns, zonas de cria de moluscos
ou augas non cerradas.

No caso das bacias hidrograficas ou das zonas costei-
ras extensas, a autoridade competente podera decidir que
se limite a aplicacion do artigo 26 a unha zona menos
ampla nas inmediaciéns da explotacién ou zona de cria
de moluscos da que se sospeite que esta infectada, cando
se considere que esta zona menos extensa é o suficiente-
mente grande como para garantir que a enfermidade non
se propagara.

4. En caso necesario, o caso sospeitoso de enfermi-
dade serd notificado pola autoridade competente ao
Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino,
para a posterior notificacién por este a outros Estados
membros.

Asi mesmo, en caso de recibirse notificacion ao res-
pecto doutros Estados membros, o Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marifo notificarao a autori-

dade ou autoridades competentes de que se trate, para
que intervehan como corresponda para aplicar as medi-
das previstas neste artigo dentro do seu dmbito territorial
de actuacion.

Artigo 28. Suspensidn das restricions.

O organismo competente suspenderd as restricions
previstas no artigo 26.b), en caso de que o exame previsto
na alinea a) deste artigo non permita demostrar a pre-
senza da enfermidade.

SeccionN 3.2 CONFIRMACION DE ENFERMIDADES EXOTICAS

Artigo 29. Aplicacion.

Esta seccion aplicarase en caso de que se confirme, en
animais da acuicultura, a presenza dunha enfermidade
exo6tica enumerada no anexo IV.

Artigo 30. Medidas xerais.

As autoridades competentes aplicaran as seguintes
medidas:

a) A explotacion ou zona de cria de moluscos decla-
rarase oficialmente infectada.

b) Establecerase unha zona de confinamento ade-
cuada para a enfermidade en cuestion, incluidas unha
zona de proteccion e unha zona de vixilancia, arredor da
explotacion ou zona de cria de moluscos que se declarar
infectada.

c) Non se producird ningunha repoboacién, ningun
animal de acuicultura entrara na zona de confinamento,
se desprazara por ela, nin saira dela, a non ser que o auto-
rice a autoridade competente.

d) Aplicaranse todas as medidas adicionais necesa-
rias para impedir unha maior propagacién da enfermi-
dade.

Artigo 31. Recolla e transformacion complementaria.

1. Os animais da acuicultura que alcanzasen o
tamano comercial e que non presenten ningun signo cli-
nico de enfermidade poderan recollerse baixo a supervi-
sion da autoridade competente de seguranza alimentaria
para a sua transformacion complementaria.

2. A recolla, a introduciéon en centros de expedicién
ou en centros de depuracién, a transformacién comple-
mentaria e calquera outra operacion relacionada coa pre-
paracion dos animais de acuicultura antes da sua introdu-
cion na cadea alimentaria realizarase en condicions que
eviten a propagacion do axente patdéxeno que produce a
enfermidade.

3. Os centros de expedicién, os centros de depura-
cién ou as empresas similares en que vaian ter entrada
animais da zona afectada deberan estar equipados con
sistemas de tratamento de efluentes que inactiven os
axentes patdxenos causantes da enfermidade ou ben o
efluente estara suxeito a outro tipo de tratamento que
reduza, ata un nivel aceptable, o risco de transmitir enfer-
midades as augas naturais.

4. A transformacion complementaria realizarase en
establecementos de transformacion autorizados.

Artigo 32. Extraccion e eliminacion.

1. As autoridades competentes velardn por que os
peixes e crustdceos mortos, e aqueles vivos que presen-
ten signos clinicos dunha enfermidade, se extraian e se
eliminen o antes posible baixo a supervision das ditas
autoridades, aplicandose para o efecto o Regulamento
(CE) n.° 1774/2002 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 3 de outubro de 2002, polo que se establecen as nor-
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mas sanitarias aplicables aos subprodutos animais non
destinados ao consumo humano e o Real decreto 1429/2003,
do 21 de novembro, polo que se regulan as condicidns de
aplicacion da normativa comunitaria en materia de
subprodutos de orixe animal non destinados ao consumo,
de conformidade co plan de continxencia previsto no
artigo 44 deste real decreto.

2. Nun prazo adecuado, tendo en conta o tipo de
producién e o risco de propagacion ulterior da enfermi-
dade que presenten os animais de acuicultura, aqueles
que non alcanzaron o tamano comercial e non presenten
signos clinicos da enfermidade extraeranse e elimina-
ranse baixo a supervision das ditas autoridades, aplican-
dose para o efecto o Regulamento (CE) n.° 1774/2002, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 3 de outubro de
2002, e o Real decreto 1429/2003, do 21 de novembro, de
conformidade co plan de continxencia previsto no artigo
44 deste real decreto.

Artigo 33. Baleiro ou barbeito sanitarios.

Cando sexa posible, as explotacidons ou zonas de cria
de moluscos someteranse a un periodo apropiado de
baleiro ou barbeito sanitario despois de se ter baleirado e,
en caso necesario, limpado e desinfectado. No caso das
explotacions ou zonas de cria de moluscos en que se
crien animais de acuicultura que non sexan sensibles a
enfermidade en cuestion, as decisidons sobre o barbeito
sanitario basearanse nunha avaliacién do risco.

Artigo 34. Proteccion dos animais acuaticos.

As autoridades competentes adoptaran as medidas
necesarias para impedir a propagacion de enfermidades
aos demais animais acuaticos.

Artigo 35. Suspension das medidas.

As medidas previstas nesta seccién manteranse ata
que se leven a cabo as medidas de erradicacion, e na zona
de confinamento se efectlien, con resultados negativos, a
mostraxe e a vixilancia adecuadas para a enfermidade en
cuestion e para os tipos de explotacions de acuicultura
afectadas.

SeccioN 4.2 CONFIRMACION DE ENFERMIDADES NON EXOTICAS
EN ANIMAIS DA ACUICULTURA

Artigo 36. Disposicions xerais.

1. En caso de confirmacién dunha enfermidade non
exotica das enumeradas no anexo IV nun territorio, zona
ou compartimento que fose declarado libre da dita enfer-
midade, a autoridade competente:

a) Aplicara as medidas previstas na secciéon 3.7, a fin
de recuperar a cualificacion como libre da enfermidade
ou ben,

b) Elaborara un programa de erradicacion conforme
o disposto nos numeros 1 ou 2 do artigo 41, segundo pro-
ceda.

2. Non obstante o disposto no artigo 32.2, cando se
decida aplicar as medidas indicadas na seccion 3.7, pode-
rase autorizar que os animais clinicamente sans de que se
trate sexan criados ata alcanzar o tamano de mercado
antes do seu sacrificio para consumo humano ou sexan
trasladados a outra zona ou compartimento infectados.
En tales casos adoptaranse medidas para reducir e, na
medida do posible, previr unha maior propagacion da
enfermidade.

3. En caso de que a autoridade competente afectada
non desexe recuperar a cualificacién como libre da enfer-
midade, aplicarase o artigo 37.

Artigo 37. Medidas de confinamento.

En caso de confirmacién dunha enfermidade non ex6-
tica enumerada no anexo IV nun territorio, zona ou com-
partimento que non for declarado libre da dita enfermi-
dade, a autoridade competente adoptara as medidas
necesarias para confinar a enfermidade.

Esas medidas consistiran, como minimo, en:

a) Declarar infectada a explotacion ou zona de cria
de moluscos.

b) Establecer unha zona de confinamento adecuada
para a enfermidade en cuestion, incluidas unha zona de
proteccion e unha zona de vixilancia arredor da explota-
cion ou zona de cria de moluscos que se declarou infec-
tada.

c) Restrinxir o desprazamento de animais de acuicul-
tura a partir da zona de confinamento a fin de que estes
animais so6 poidan ser:

1.° Introducidos en explotacidons ou zonas de cria de
moluscos de conformidade co artigo 12.2.

2.° Ou ser recollidos e sacrificados para o consumo
humano de conformidade co artigo 31.1.

d) A extraccion e a eliminacion dos peixes e crusta-
ceos mortos, baixo a supervision da autoridade compe-
tente de acordo co Regulamento (CE) n.° 1774/2002, do
Parlamento Europeo e do Consello, do 3 de outubro de
2002, e o Real decreto 1429/2003, do 21 de novembro, nun
prazo adecuado, tendo en conta o tipo de producién e o
risco de propagacion ulterior da enfermidade que presen-
ten eses animais mortos.

SeccioN 5.2 CONFIRMACION DE ENFERMIDADES ENUMERADAS
EN ANIMAIS ACUATICOS SILVESTRES

Artigo 38. Control das enfermidades en animais acudati-
cos silvestres.

1. En caso de que os animais acuaticos silvestres
estean infectados ou se sospeite que estan infectados con
enfermidades exoticas enumeradas no anexo |V, a autori-
dade competente fard un seguimento da situacién e
adoptara medidas para reducir e, na medida do posible,
evitar a propagacion ulterior da enfermidade.

2. Se os animais acuaticos silvestres estan infecta-
dos, ou se sospeita que o estan, cunha enfermidade non
exotica enumerada no anexo IV nun territorio, unha zona
ou un compartimento que fose declarado libre desa enfer-
midade, a autoridade competente tamén fara un segui-
mento da situacion e adoptara medidas para reducir e, na
medida do posible, evitar a propagacion ulterior da enfer-
midade.

3. As autoridades competentes informaran o Minis-
terio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino das
medidas que adoptaron conforme o disposto nos nume-
ros 1 e 2, para que este informe a Comision e os demais
Estados membros.

SECCION 6.2  ENFERMIDADES EMERXENTES

Artigo 39. Enfermidades emerxentes.

1. As autoridades competentes adoptaran as medi-
das adecuadas para controlar unha situacion de enfermi-
dade emerxente e evitar a sia propagacion, sempre que a
enfermidade emerxente en cuestién poida comprometer
a situacién sanitaria dos animais acuaticos.

2. Ante unha situacién de enfermidade emerxente, a
autoridade competente informarad inmediatamente o
Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino, a
fin de que este informe o resto das comunidades auténo-
mas, os Estados membros, a Comision e os Estados
membros da Asociacién Europea de Libre Comercio en
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caso de se obteren resultados de relevancia epidemiolo-
xica para outro Estado membro.

SeccioN 7.2 MEDIDAS ALTERNATIVAS E DISPOSICIONS NACIONAIS

Artigo 40. Enfermidades non enumeradas no anexo IV.

1. En caso de que unha enfermidade non enumerada
no anexo IV represente un risco importante para a cualifi-
cacién sanitaria dos animais da acuicultura ou dos ani-
mais silvestres acuaticos ou para o ambiente en Espana,
o Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino,
consultado o Comité Nacional do Sistema de Alerta Sani-
taria Veterinaria, podera adoptar medidas para previr a
introducion desta enfermidade ou controlala, sempre que
estas medidas de control non excedan os limites do ade-
cuado e necesario para previr a introducién da enfermi-
dade ou controlala. Asi mesmo, no caso de que o territo-
rio afectado corresponda exclusivamente a unha
comunidade auténoma, a autoridade competente da
comunidade autonoma afectada podera adoptar as medi-
das apropiadas para previr ou controlar a sia entrada ou
difusion, comunicandoas ao citado ministerio.

2. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino notificaralle 8 Comision Europea as medidas que
poidan afectar o comercio entre os Estados membros.
Estas medidas estaran suxeitas & autorizacién desta
Comision.

CAPITULO VI
Programas de control e vacinacion
SeccioN 1.2 PROGRAMAS DE VIXILANCIA E ERRADICACION

Artigo 41. Elaboracion e aprobacion.

1. As autoridades competentes poderan establecer
un programa de vixilancia ou erradicacion, segundo pro-
ceda, en diante o programa, para lograr a cualificacion de
unha ou varias zonas ou compartimentos como libre da
enfermidade para unha ou varias enfermidades respecto
das que non se coneza qué comunidades auténomas
foron infectadas, pero das que non fose declarada libre,
de acordo coa categoria lll da parte A do anexo lll, en rela-
cién con unha ou varias das enfermidades non exéticas
enumeradas no anexo IV, sempre que non excedan o seu
ambito territorial e non estean compartidos con outra
comunidade auténoma ou outro Estado membro. Neste
caso, a comunidade auténoma informara o Ministerio de
Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino para os efectos
do ultimo paragrafo do nimero 2 cando a zona ou com-
partimento consista nunha bacia hidrografica non com-
partida con Francia ou Portugal.

2. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino, logo do estudo polo Comité Nacional do Sistema
de Alerta Sanitaria Veterinaria, podera establecer un pro-
grama de vixilancia e erradicacion, en diante o programa,
para lograr a cualificacion de Espana como libre da enfer-
midade para unha ou varias enfermidades respecto das
cales non se coneza que Espana foi infectada, pero das
que non for declarada libre, de acordo coa categoria lll da
parte A do anexo lll, en relacion con unha ou varias das
enfermidades non exdticas enumeradas no anexo 1V, ou
para lograr a dita cualificacién en unha ou varias zonas ou
compartimentos que se estendan por mais dunha comu-
nidade autonoma sempre que non se compartan con
outro Estado membro nin superen o 75 por 100 do territo-
rio de Espana. No caso de que se refira a toda Espana ou
se supere o citado 75 por cento, o Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marino presentara este pro-
grama para a sua aprobacion pola Comisién Europea. Asi

mesmo, seguindo o procedemento anterior, os progra-
mas poderan modificarse ou concluirse.

Os requisitos especificos para a vixilancia, mostraxe e
diagndstico seran os recollidos no artigo 46.3.

Non obstante, en caso de que un programa deba
cubrir compartimentos ou zonas que comprendan menos
do 75 por 100 do territorio de Espana, e a zona ou compar-
timento consista nunha bacia hidrografica non compar-
tida con Francia ou Portugal, o procedemento indicado no
artigo 47.2 aplicarase para calquera aprobacién, modifica-
cidén ou conclusion deste programa.

3. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino, logo do estudo polo Comité Nacional do Sistema
de Alerta Sanitaria Veterinaria, podera establecer un pro-
grama de erradicacion para unha ou varias enfermidades
non exoticas enumeradas no anexo IV, respecto das cales
se coneza que Espana foi infectada, de acordo coa catego-
riaV da parte A do anexo lll.

Neste caso, o Ministerio de Medio Ambiente, e Medio
Rural e Marino presentard o dito programa para a sua
aprobacion pola Comisién Europea, que podera modifi-
calo ou concluilo.

4. A partir da data de aprobaciéon dos programas a
que se refire este artigo, aplicaranse as zonas indicadas
polos programas os requisitos e as medidas previstos no
artigo 14; as seccions 2.7, 3.2, 4.7 e 5.2 do capitulo lll; a sec-
cién 2.7 do capitulo V, e o artigo 36.1, en relacién coas
zonas declaradas libres de enfermidades.

Artigo 42. Contido dos programas.

Os programas teran o seguinte contido minimo:

a) Unha descricion da situacion epidemioldxica da
enfermidade antes da data de inicio do programa.

b) Unha anédlise dos custos previstos e dos benefi-
cios esperados do programa.

c) A duraciéon prevista do programa, asi como o
obxectivo que se debera alcanzar unha vez realizado.

d) A descricion e delimitacién da zona xeografica e
administrativa en que se vaia aplicar o programa.

Artigo 43. Periodo de aplicacion dos programas.

1. Os programas seguiran aplicAndose ata que os
requisitos establecidos no anexoV se cumpran, e a totali-
dade de Espana, da comunidade auténoma, da zona ou
do compartimento a que se estende o programa, sexa
declarado libre da enfermidade, ou o programa sexa reti-
rado, especialmente se xa non cumpre o seu obxectivo,
pola autoridade competente que o aprobou, polo Ministe-
rio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino, logo do
estudo polo Comité Nacional do Sistema de Alerta Sanita-
ria Veterinaria, ou pola Comision Europea, segundo
corresponda.

2. Se se retira o programa, aplicaranse as medidas
de confinamento do artigo 37 a partir da data de retirada
do programa.

SECCION 2.7  PLAN DE CONTINXENCIA PARA ENFERMIDADES
EMERXENTES E EXOTICAS

Artigo 44. Plan de continxencia para enfermidades
emerxentes e exoticas.

1. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marifo, de forma coordinada coas comunidades auténo-
mas, e as comunidades autobnomas no seu dmbito territo-
rial, elaboraran un plan de continxencia de caracter nacio-
nal ou autonémico, segundo corresponda, que especifique
as medidas necesarias para manter un nivel elevado de
concienciacion e preparacion, asi como para garantir a
proteccion do ambiente.

2. O plan de continxencia:
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a) Preverda a autoridade e os medios para acceder a
todas as instalacions, equipamentos, persoal e demais
materiais pertinentes que sexan necesarios para a erradi-
cacion eficaz dun foco.

b) Garantira a coordinacion e a compatibilidade con
Francia e Portugal.

c) E cando proceda, sinalara con precision os requi-
sitos e as condiciéns de vacinaciéon que se consideren
necesarios en caso de vacinacion de urxencia.

3. Ao elaborar o plan de continxencia, cumpriranse
os criterios e requisitos establecidos no anexo VII.

4. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino presentara este plan de continxencia para a sua
aprobacion, se procede, pola Comision Europea. O plan
serd actualizado, polo menos, cada cinco anos, e presen-
tarase igualmente para a sua aprobacion pola Comision
Europea.

5. O plan de continxencia aplicarase en caso dun
foco das enfermidades emerxentes e exéticas enumera-
das no anexo IV e, se procede, a xuizo da autoridade com-
petente, no caso das enfermidades non exdticas nas
zonas ou compartimentos declarados oficialmente libres.

SEccION 3.2 VACINACION

Artigo 45. Vacinacion.

1. Prohibese a vacinacién contra as enfermidades
exoticas enumeradas no anexo IV, a non ser que esta
vacinacién se aprobe de conformidade cos artigos 39, 40
ou 44.

2. Prohibese a vacinacion contra as enfermidades
non exoticas enumeradas no anexo |V en calquera parte
de Espana que fose declarada libre das enfermidades en
cuestion de acordo cos artigos 46 ou 47, ou que estea
cuberta por un programa de vixilancia aprobado de con-
formidade co artigo 41.1.

Estara permitida esta vacinacidon nas partes de Espana
que non fosen declaradas libres das enfermidades en
cuestion, ou cando a vacinacion forme parte dun pro-
grama de erradicacién aprobado de conformidade co
artigo 41.2.

3. As vacinas utilizadas estaran autorizadas pola
Axencia Espanola de Medicamentos e Produtos Sanita-
rios, de acordo co Real decreto 1246/2008, do 18 de xullo,
polo que se regula o procedemento de autorizacién, rexis-
tro e farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente, ou autorizadas pola Comision
Europea de conformidade co Regulamento (CE) n.° 726/2004
do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de
2004, polo que se establecen procedementos comunita-
rios para a autorizacion e o control dos medicamentos de
uso humano e veterinario e polo que se crea a Axencia
Europea de Medicamentos.

4. Os puntos 1 e 2 non se aplicardn aos estudos ou
ensaios cientificos destinados a desenvolver e probar
vacinas en condicions controladas.

Durante estes estudos, as autoridades competentes
velaran por que se tomen as medidas adecuadas para
protexer outros animais acuaticos dos efectos negativos
da vacinacion efectuada no marco dos estudos.

CAPITULO VI

Cualificacion como libre de enfermidades

Artigo 46. Cualificacion de Espana como libre de enfer-
midades.

1. Para a cualificacion de Espana pola Comisidn
Europea como libre de unha ou mais das enfermidades
non exoéticas enumeradas no anexo |V, deberanse cumprir

0s requisitos previstos neste artigo, numero 2, e ade-
mais:

a) Ningunha das especies sensibles & enfermidade
en cuestion estara presente no territorio nacional.

b) Ou se sabe que o axente patdoxeno non pode
sobrevivir en Espana e nas suas fontes de auga.

c) Ousecumpren en Espana as condicidons estableci-
das na parte | do anexo V.

2. Para efectos de conseguir a cualificacion de
Espana como libre de enfermidades, aplicaranse os requi-
sitos especificos dos métodos de vixilancia, zonas tam-
poén, mostraxe e diagndstico, que adopte a Comision
Europea.

3. En caso de que Francia ou Portugal, ou as bacias
hidrograficas compartidas con eles, non sexan declara-
dos libres de enfermidades, estableceranse zonas de
seguranza adecuadas en Espana.

A delimitacién das zonas tampoén realizarase de
maneira que estas protexan Espana como libre de enfer-
midades da introducion pasiva da enfermidade.

Artigo 47. Zonas ou compartimentos libres de enfermi-
dades.

1. A autoridade competente poderd declarar a totali-
dade do seu ambito territorial ou unha ou varias zonas ou
compartimentos situados dentro do seu ambito territorial,
libre de unha ou mais das enfermidades non exoticas
enumeradas no anexo |V, cando:

a) Ningunha das especies sensibles & enfermidade
en cuestion estea presente na zona ou compartimento,
nin, cando proceda, nas suas fontes de auga.

b) Se saiba que o axente patdoxeno non pode sobre-
vivir na zona ou compartimento nin, cando proceda, nas
suas fontes de auga.

c) A zona ou compartimento cumpra as condicions
establecidas na parte Il do anexo V.

d) Se trate dunha zona ou compartimento que non
comprenda mais dunha autoridade competente nin se
comparta con outro Estado membro.

2. Unha vez declarada a totalidade do territorio ou
unha zona ou compartimento como libres de enfermida-
des, a autoridade competente remitird a declaracion ao
Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino,
para o seu traslado ao Comité permanente da cadea ali-
mentaria e de sanidade animal. A declaracién deberase
fundar en probas na forma que determine a Comisidn
Europea, e debera ser accesible por medios electrénicos a
Comision Europea e aos Estados membros, de conformi-
dade cos requisitos do artigo 56.

A declaraciéon producira efecto a partir dos sesenta
dias desde a data da reunion do mencionado Comité en
cuxa orde do dia se inclua a notificacion da declaracion, a
titulo informativo.

En caso de que, neste prazo, a Comisién Europea ou
os Estados membros soliciten aclaracions ou informacién
adicional sobre as probas xustificativas presentadas,
estas seran enviadas pola autoridade competente ao
Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino,
para a sua remisién & Comisién Europea ou ao Estado
membro de que se trate. Se un Estado membro ou a
Comisién Europea formula no mencionado prazo comen-
tarios por escrito indicando preocupacions obxectivas
significativas relacionadas coas probas xustificativas pre-
sentadas, a Comision, Espana e o Estado ou Estados
membros examinaran conxuntamente as probas presen-
tadas co fin de resolver o motivo de preocupacién. En
ambos 0s casos, 0 prazo para que a declaracion produza
efectos podera ser prolongado pola Comisién Europea en
trinta dias adicionais.
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Se o citado exame conxunto non der resultado, e a
Comision Europea decidir efectuar unha inspeccién
sobre o terreo, esta efectuarase de acordo co artigo 55,
para verificar se a declaracion presentada se axusta aos
criterios establecidos no numero 1, salvo que a autori-
dade competente llo comunique ao Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marifio, para o seu traslado &
Comision Europea, que retira a declaracion.

A Comisién Europea poderd decidir suspender a
declaracion de zona ou compartimento libre de enfermi-
dades de que se trate.

3. En caso de que a declaracién da zona ou compar-
timento mencionados no nimero 1 comprenda mais
dunha comunidade autébnoma e non comprenda mais do
75 por 100 do territorio de Espana, o procedemento indi-
cado no numero 2 substituirase por unha resolucion para
o efecto adoptada polo Ministerio de Medio Ambiente, e
Medio Rural e Marino, consultado previamente o Comité
Nacional do Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria.

4. En caso de que a zona ou compartimento ou as
zonas ou compartimentos mencionados no numero 1
comprendan mais do 75 por cento do territorio de
Espana, ou de que a declaracion da zona ou comparti-
mento consista nunha bacia hidrografica compartida con
Francia ou Portugal, o procedemento indicado no nimero
2 substituirase por unha decision para o efecto adoptada
pola Comisién Europea.

5. Para obterse a cualificacion como libre de enfer-
midades, utilizaranse os requisitos especificos dos méto-
dos de vixilancia, mostraxe e diagndstico, determinados
pola Comision Europea.

Artigo 48. Listas.

O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino establecerd e mantera unha lista actualizada das
comunidades auténomas, zonas e compartimentos que
fosen declarados libres de enfermidades, de acordo coa
informacién que reciba das autoridades competentes, de
conformidade co artigo 47.2.

Estas listas poranse & disposicién do publico, polo
menos a través da sua publicacién na paxina web do
citado ministerio.

Artigo 49. Mantemento da cualificacion.

Se Espana ou unha comunidade auténoma foi decla-
rada libre de unha ou mais das enfermidades non exéti-
cas enumeradas no anexo |V, de conformidade co artigo
46, poderase interromper a vixilancia especifica e man-
terse esta cualificacion sempre que se dean as condicidns
propicias para a manifestacion clinica da enfermidade de
que se trate e se apliquen as disposicions pertinentes
deste real decreto.

Non obstante, respecto as zonas ou compartimentos
libres da enfermidade, se Espana ou algunha comuni-
dade auténoma non foi declarada libre da enfermidade e
en todos 0s casos en que non se dean as condicions pro-
picias para a manifestacién clinica da enfermidade de
que se trate, continuara a vixilancia especifica conforme
os métodos previstos no artigo 46.3 ou no artigo 474,
segundo proceda, pero a un nivel que se corresponda co
nivel de risco.

Artigo 50. Suspension e restablecemento da cualifica-
cion.

1. Se a autoridade competente e, en calquera caso, o
Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino,
nos supostos dos numeros 3 e 4 do artigo 47, logo de
consulta co Comité Nacional do Sistema de Alerta Sanita-
ria Veterinaria, tefen razons para crer que se incumpriu
calquera das condicions para manter a cualificacion de

Espana, dunha comunidade autbnoma ou dunha zona ou
dun compartimento como libre de enfermidades, sus-
penderanse inmediatamente os efectos desta cualifica-
cién, asi como a comercializacidon das especies sensibles
e as especies portadoras a outros Estados membros,
comunidades auténomas ou zonas ou compartimentos,
que, con respecto da enfermidade en cuestion, tehfan
unha mellor situacidon sanitaria, segundo o establecido
na parte A do anexo lll, e aplicarase o disposto nas sec-
cions 2.7 e 4.7 do capitulo V.

2. En caso de que a investigacion epidemioldxica
prevista no artigo 27.1 confirme que o incumprimento
sospeitado en realidade non se produciu, restablece-
ranse os efectos da cualificacién de Espana, comunidade
autdnoma ou da zona ou do compartimento.

Se a investigacion epidemioldxica confirma unha ele-
vada probabilidade de que se produciu unha infeccion,
retirarase a cualificacion de Espana, comunidade auté6-
noma ou da zona ou do compartimento, conforme o pro-
cedemento en virtude do cal se obtivo esta cualificacion.
Os requisitos establecidos no anexoV deberanse cumprir
antes de que se restableza a cualificacion.

CAPITULO VIII

Organos competentes e laboratorios

Artigo 51. Obrigas xerais.

1. As comunidades auténomas e as cidades de
Ceuta e Melilla comunicardan ao Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marino os érganos competen-
tes para efectos deste real decreto, o cal os notificara &
Comisién Europea.

Os 6rganos competentes exerceran as suas funciéns
e cumpriran os seus deberes de conformidade co Regula-
mento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 29 de abril de 2004.

2. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marifo, logo de consulta ao Comité Nacional do Sistema
de Alerta Sanitaria Veterinaria, establecerd os mecanis-
mos e os instrumentos para unha cooperacion e coordi-
nacion efectiva e continua que aseguren unha aplicacion
homoxénea deste real decreto en todo o territorio nacio-
nal. Esta cooperacion e coordinacidon estara baseada no
intercambio libre da informacién pertinente para a apli-
cacion desta norma, entre os érganos competentes pre-
vistos no punto anterior e calquera dos demais 6rganos
ou organismos que participan na regulacién da acuicul-
tura, os animais acuaticos e os alimentos e pensos de
orixe acuicola, asi como entre os mencionados érganos
competentes do punto anterior.

3. As autoridades competentes disporan de servizos
de laboratorio adecuados e dos conecementos técnicos
mais avanzados en analise do risco e epidemioloxia, e
estableceran un mutuo intercambio libre cos laboratorios
de calquera informacidon pertinente para a aplicacién
deste real decreto.

Artigo 52. Laboratorios comunitarios de referencia.

Os laboratorios comunitarios de referencia para as
enfermidades dos animais acuaticos seran os designa-
dos pola Comisién Europea para cada periodo corres-
pondente, e as suas funcions serdn as establecidas na
parte | do anexo VI.

Artigo 53. Laboratorios nacionais de referencia.

1. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino designara un laboratorio nacional de referencia
para cada un dos laboratorios comunitarios de referen-
cia, comunicara o nome e o enderezo de cada laboratorio
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nacional de referencia 4 Comisién, ao laboratorio comu-
nitario de referencia correspondente e aos demais Esta-
dos membros, e actualizard a informacion cando haxa
cambios.

2. O laboratorio nacional de referencia estara en
contacto co laboratorio comunitario de referencia corres-
pondente.

3. Para garantir un servizo de diagndstico eficaz en
toda Espana, o laboratorio nacional de referencia colabo-
rara con calquera laboratorio designado conforme o
artigo 54 que estea situado no territorio nacional.

4. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Marino velarad por que calquera laboratorio nacional de
referencia situado en Espana estea equipado de forma
adecuada e conte cun persoal apropiado en canto a
numero e formacién para realizar as investigacions de
laboratorio exixidas de acordo con esta norma e para
cumprir as funcions establecidas na parte Il do anexo VI.

Artigo 54. Servizos e métodos de diagndstico.

1. Os exames de laboratorio para os fins deste real
decreto efectuaranse s6 en laboratorios establecidos,
reconecidos ou designados para tales fins polas autori-
dades competentes.

2. Os exames de laboratorio realizados en caso de
sospeita e destinados a confirmar a presenza das enfer-
midades enumeradas no anexo |V efectuaranse mediante
os métodos de diagndstico establecidos pola Comisidon
Europea.

3. Os laboratorios establecidos, reconecidos ou
designados para servizos de diagnostico conforme este
artigo cumpriran as funciéns establecidas na parte Il do
anexo VI.

CAPITULO IX

Inspeccidns, xestion electronica e sancidns

Artigo 55. Inspeccions e auditorias comunitarias.

1. Na realizacion das inspeccions in situ, incluidas
auditorias, que realicen os expertos da Comisiéon Euro-
pea, os representantes do Ministerio de Medio Ambiente,
e Medio Rural e Marino, e, se é o caso, doutros departa-
mentos cando asi sexa necesario, poderan acompanar os
representantes da autoridade competente.

2. Cando se realicen estes controis, os 6rganos
competentes das comunidades auténomas e cidades de
Ceuta e Melilla e do Ministerio de Medio Ambiente, e
Medio Rural e Marino, e se é o caso doutros departamen-
tos cando asi sexa necesario, no ambito das stias compe-
tencias, deberan prestar aos expertos da Comision toda a
axuda necesaria para o cumprimento das suas funcions.

3. En caso de que se identifique un risco zoosanita-
rio grave durante unha inspeccion da Comisién, a autori-
dade competente adoptara de inmediato as medidas
necesarias para protexer a saude dos animais.

En caso de que non se tomen estas medidas, ou se
consideren insuficientes, aplicaranse as medidas necesa-
rias para salvagardar a saude animal que estableza a
Comisién Europea.

Artigo 56. Xestion electronica.

Como mais tarde o 1 de agosto de 2008, as autorida-
des competentes e o Ministerio de Medio Ambiente, e
Medio Rural e Marifno, garantiran o establecemento de
todos os procedementos e trdmites para que a informa-
cion prevista nos artigos 6, 47.2, 48.1 e 53.1, estea dispo-
nible por via electrénica, de acordo coa Decision 2008/
392/CE, da Comision, do 30 de abril de 2008, pola que se
establecen disposicions de aplicacion da Directiva 2006/

88/CE, do Consello, relativas a unha paxina de informa-
cion na internet para dar acceso, por via electronica, a
informacion sobre as empresas de producion acuicola e
os establecementos de transformacion autorizados, e os
criterios de interoperabilidade dos sistemas de informa-
cion e de utilizacion de procedementos por via electré-
nica entre Estados membros que adopte a Comision
Europea.

Artigo 57. Réxime sancionador.

En caso de incumprimento do disposto neste real
decreto, sera de aplicacion o réxime de infraccions e san-
cidons establecido na Lei 8/2003, do 24 de abril, de sani-
dade animal, sen prexuizo das posibles responsabilida-
des civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer.

Disposicion transitoria primeira. Laboratorios nacionais
de referencia.

Mentres o Ministerio de Medio Ambiente, e Medio
Rural e Marino non designe os laboratorios nacionais de
referencia, de acordo co artigo 53, manteran a sua desig-
nacién como tales os seguintes:

a) Enfermidades dos peixes e crustaceos: Laborato-
rio Central de Sanidade Animal do Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marinho, sito en Algete
(Madrid).

b) Enfermidades dos moluscos bivalvos: Instituto
de Investigacions Marinas do CSIC; ria Eduardo Cabello,
6. 36208 Vigo (Pontevedra). Espana.

Disposicion transitoria segunda. Zonas e piscifactorias
libres.

Sen prexuizo, se é o caso, do establecido neste real
decreto e en particular no anexoV, as zonas e piscifacto-
rias de Espana incluidas no momento da entrada en vigor
desta norma, respectivamente, nos anexos | e Il da Deci-
sion 2002/308/CE, da Comision, do 22 de abril de 2002,
pola que se establecen listas de zonas e piscifactorias
autorizadas en relacion coa septicemia hemorraxica viral
(SHV) e a necrose hematopoética infecciosa (NHI), man-
teran os efectos da dita inclusién mentres non varie a
situacidn sanitaria que deu lugar & citada cualificacion. A
informacién destas zonas e piscifactorias porase ao dis-
por do publico de acordo co artigo 48.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion norma-
tiva.

Quedan derrogados:

a) O Real decreto 1488/1994, do 1 de xullo, polo que
se establecen medidas minimas de loita contra determi-
nadas enfermidades dos peixes.

b) O Real decreto 1882/1994, do 16 de setembro,
polo que se establecen as condiciéns de sanidade animal
aplicables & posta no mercado de animais e produtos da
acuicultura.

c) O Real decreto 1043/1997, do 27 de xuno, polo que
se establecen as normas comunitarias minimas necesa-
rias para o control de determinadas enfermidades dos
moluscos bivalvos.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no
artigo 149.1.16.* da Constitucién, que lle atrible ao
Estado a competencia exclusiva en materia de bases e
coordinacion xeral da sanidade, salvo o capitulo IV, que
se dita ao abeiro do artigo 149.1.16.%, primeiro inciso,
que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en
materia de sanidade exterior.
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Disposicion derradeira segunda. Modificacion do Real
decreto 751/2006, do 16 de xuno, sobre autorizacion e
rexistro de transportistas e medios de transporte de
animais e polo que se crea o Comité espanol de benes-
tar e proteccion dos animais de producion.

O Real decreto 751/2006, do 16 de xuno, sobre autoriza-
cion e rexistro de transportistas e medios de transporte de
animais e polo que se crea o Comité espanol de benestar e
proteccion dos animais de producion, queda modificado da
seguinte maneira:

a) O artigo 2.2.c) substitiiese polo seguinte:

«c) Aos contedores distintos dos utilizados para
équidos de producion, ou animais de producion das
especies bovina, ovina, caprina, porcina e animais da
acuicultura.»

b) Engadese un novo punto no anexo lll, co seguinte
contido:

«13. No caso de transporte de animais da acui-
cultura, asi mesmo, incluirase a mortalidade durante
o transporte, na medida do posible, polo tipo de trans-
porte e as especies transportadas; as explotacions, as
zonas de cria de moluscos e os establecementos de
transformacion onde estivo o vehiculo de transporte;
e todos os cambios de auga durante o transporte, en
particular, a orixe da auga nova e o lugar de evacua-
cion da auga.»

Disposicion derradeira terceira. Modificacion do Real
decreto 479/2004, do 26 de marzo, polo que se establece
e regula o Rexistro Xeral de Explotacions Gandeiras.

O Real decreto 479/2004, do 26 de marzo, polo que se
establece e regula o Rexistro Xeral de Explotaciéns Gandei-
ras, queda modificado da seguinte maneira:

a) Engadese un novo punto no anexo I, co seguinte
contido:

«Especies animais de acuicultura: peixes perten-
centes a superclase “Agnatha” e as clases “Chondri-
chthyes” e “Osteichthyes”, moluscos pertencentes ao
filum “Mollusca” e crustaceos pertencentes ao subf-
ilum “Crustacea”.»

b) Engadese un novo paragrafo no nimero 2 do anexo
[, co seguinte contido:

«2.11 Establecementos de transformacién auto-
rizados para o sacrificio de animais da acuicultura
para efectos de control de enfermidades, asi como
centros de recolla e centros de depuracion, de expedi-
cion ou centros similares de moluscos.»

Disposicion derradeira cuarta. Facultade de modificacion.

Facultanse os ministros de Medio Ambiente, e Medio
Rural e Marino e de Sanidade e Consumo para modificar,
no ambito das suUas respectivas competencias, o contido
dos anexos para a suUa adaptacién a4 normativa da Unién
Europea.

Disposicion derradeira quinta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da
sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 3 de outubro de 2008.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANEXO |
Definicions técnicas

Ademais das definicions do artigo 2, aplicaranse as
seguintes definicidns técnicas:

a) Compartimento: unha ou mais explotaciéns que
forman parte dun sistema de bioseguranza comun que
tena unha poboacidén de animais acuaticos cunha situa-
cién sanitaria particular con respecto a unha enfermidade
especifica.

b) Sistema de bioseguranza comun: aplicacién das
mesmas medidas de vixilancia sanitaria dos animais
acuaticos, de prevencion e de control de enfermidades.

c) Zona de confinamento: zona arredor dunha explo-
tacién ou zona de cria de moluscos infectada en que se
aplican medidas de control de enfermidades co fin de evi-
tar a propagacion da enfermidade.

d) Enfermidade: infeccion clinica ou subclinica, con
presenza de un ou varios dos axentes etioloxicos das
enfermidades que afectan os animais acuaticos.

e) Zonas ou compartimentos libres de enfermida-
des: zonas ou compartimentos declarados libres de enfer-
midades de conformidade cos artigos 46 ou 47.

f) Enfermidade emerxente: enfermidade grave des-
cuberta recentemente, cuxa causa se pode ter ou non ter
establecido ainda, con potencial de propagarse en e entre
poboacions, por exemplo mediante o comercio de ani-
mais acuaticos e/ou os seus produtos. Tamén se entende
por «enfermidade emerxente» o descubrimento dunha
enfermidade enumerada nunha nova especie hospeda-
dora ainda non incluida no anexo IV como especie sensi-
ble a dita enfermidade.

g) Unidade epidemioloxica: grupo de animais acua-
ticos que presentan aproximadamente o mesmo risco de
exposicion a un axente patéxeno nun lugar determinado.
Este risco podese deber a que comparten un contorno
acuatico comun ou a que as practicas de xestion fan pro-
bable que un axente patéxeno presente nun grupo de
animais se propague rapidamente a outro grupo de ani-
mais.

h) Baleiro ou barbeito sanitarios: unha operacion,
para efectos de xestién da enfermidade, en que se baleira
unha explotacion dos animais de acuicultura sensibles a
enfermidade en cuestiéon ou da cal consta que poden
transferir o axente patdéxeno e, se é posible, das augas en
que viven.

i) Transformacion complementaria: transformacion
dos animais da acuicultura previa ao consumo humano
mediante calquera tipo de medidas e técnicas que afecten
a integridade anatdomica, como o sangrado, destripa-
mento ou evisceracidén, descabezamento, corte en toros
ou filetes, que produzan desperdicios ou subprodutos e
poidan implicar un risco de propagacion de enfermida-
des.

j)  Aumento da mortalidade: mortalidade non expli-
cada notablemente superior ao nivel considerado normal
para a explotacidén ou zona de cria de moluscos en cues-
tion de acordo coas condiciéns normais. O responsable
da explotacidon e a autoridade competente decidiran
conxuntamente qué se considera un aumento da mortali-
dade.

k) Infeccion: presenza dun axente patoxeno que se
estea multiplicando ou desenvolvendo doutro modo ou se
encontre en estado latente no hospedador ou sobre el.

I) Zona ou compartimento infectados: zonas ou
co,mpartimentos en que se sabe que se produce a infec-
cion.

m) Corentena: mantemento dun grupo de animais
acudticos illados, sen contacto directo ou indirecto con
outros animais acuaticos, para seren sometidos a obser-
vacion durante un periodo determinado e, cando proceda,
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a probas e a tratamento, incluido un tratamento adecuado
das augas residuais.

n) Especie sensible: calquera especie en que a infec-
cién por un axente patoxeno quedou demostrada por
casos naturais ou mediante infeccion experimental que
reproduciu as vias naturais.

o) Especie portadora: calquera especie que non é sen-
sible & enfermidade pero que pode propagar a infeccién
difundindo axentes patoxenos dun hospedador a outro.

p) Zona: zona xeografica precisa cun sistema hidro-
l6xico homoxéneo que comprende parte dunha bacia
hidrografica desde a fonte ou as fontes ata unha barreira
natural ou artificial que impide a migracion cara arriba
dos animais acuaticos desde tramos inferiores da bacia
hidrografica, unha bacia hidrografica completa desde a
sua fonte ou as suas fontes ata o seu esteiro, ou mais
dunha bacia hidrografica, incluidos os seus esteiros,
debido a relacion epidemioldxica entre as bacias hidro-
graficas a través do esteiro.

ANEXO Il

Rexistro Xeral de Explotacions de Acuicultura
e libro de explotacion

1. Os datos minimos que contera o Rexistro Xeral de
Explotacidons de Acuicultura seran os seguintes:

Parte |. Explotacions de acuicultura:

A. Relativos ao conxunto de explotacion: os estable-
cidos na alinea A do anexo Il do Real decreto 479/2004, do
26 de marzo.

B. Para cada unha das especies presentes na explo-
tacién:

1. Os establecidos na parte B do anexo Il do Real
decreto 479/2004, do 26 de marzo, excepto os numeros 6
(clasificacion zootécnica), 8 (clasificacion segundo o sis-
tem)a produtivo), e 11 (clasificaciéon segundo a forma de
cria).

Sen prexuizo do anterior, constara, asi mesmo:

a) No numero 1 (especie) da parte B do anexo Il do
Real decreto 479/2004, do 26 de marzo, no caso das explo-
tacions onde se crien especies ornamentais, precisarase,
polo menos, se consta que algunha das especies é sensi-
ble 4s enfermidades enumeradas no anexo IV ou que é
portadora dalgunha delas.

b) No caso das explotacions de moluscos bivalvos,
incluirase informacién sobre a localizacion e os limites
da zona de producién, cria ou reinstalacion en que se
encontre.

2. Engadirase a informacién seguinte:

Datos da autorizacién concedida: datas das autoriza-
ciéns especificas, codigos ou niumeros de identificacion,
condiciéns especificas de producion e calquera outra
cuestion pertinente para a autorizacion ou autorizacions.

O obxectivo da producion:

Para explotacions de acuicultura de peixes:

Incubadora.

Viveiro.

Poboacion reprodutora.

Engorda para consumo humano.
Pesqueiras «de solta e captura».
Outros.

Para explotacions de acuicultura de crustaceos e
explotacidons de acuicultura de moluscos:

Incubadora.
Viveiro.
Engorda.
Outros.

O tipo de instalacions da explotacion:
Para explotacions de acuicultura de peixes:

Gaiolas/cercados/currais de auga salgada.
Estanques de auga salgada.

Tangues/canais de auga salgada.

Sistema cerrado de auga salgada (recirculacion).
Gaiolas/cercados/currais de auga salobre.
Estanques de auga salobre.

Tanques/canais de auga salobre.

Sistema cerrado de auga salobre (recirculacién).
Gaiolas/cercados/currais de auga doce.
Estanques de auga doce.

Tanques/canais de auga doce.

Sistema cerrado de auga doce (recirculacion).
Instalacién de investigacion.

Instalacién de corentena.

Outros.

Para explotacidons de acuicultura de moluscos:

Sistema aberto.

Sistema cerrado (recirculacion).

Centro de expedicidn, centro de depuracion.
Zona de cria de moluscos.

Instalacién de investigacion.

Instalacién de corentena.

Outros.

Para explotacions de acuicultura de crustaceos:

Lagoas/cercados/currais.

Estanques en terra.

Tangues/canais.

Sistema cerrado en terra (recirculacion).
Instalacidon de investigacion.

Instalacién de corentena.

Outros.

Respecto as explotaciéns continentais, centros de
expedicion e centros de depuracién: informacidn sobre a
subministracién e a vertedura de augas.

Respecto as explotacidons marinas: o distrito marino
ou equivalente.

Parte Il. Establecementos de transformacion, centros
de depuracién, expedicidon ou similares.

Datos minimos que contera o Rexistro Xeral de Explo-
tacions (REGA):

A. Relativos ao conxunto de explotacién:

1. Os establecidos na alinea A do anexo |l do Real
decreto 479/2004.

B. Relativos a cada unha das especies: no numero 1
(especie) indicaranse as especies de animais de acuicul-
tura manipulados no centro ou establecemento de trans-
formacion autorizado.

1. Os establecidos na alinea B do anexo Il do Real
decreto 479/2004, excepto os puntos:

6. Clasificacion zootécnica.

7. Indicacion de se se trata de autoconsumo ou non.

8. Clasificacion segundo o sistema produtivo.

9. Clasificacion segundo criterios de sustentabili-
dade e/ou autocontrol.

10. Clasificacidon segundo a capacidade produtiva.

11. Clasificacion segundo a forma de cria.

12. Censo e data de actualizacion.

13. Capacidade maxima.

19. Informacién sanitaria relativa as restricions de
entrada e saida que afecten a especie considerada dentro
da explotacion con indicacion das suas causas.
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2. Engadiranse:

Datos da autorizacion concedida: datas das autoriza-
ciéns especificas, codigos ou niumeros de identificacion,
condicions especificas de producion e calquera outra
cuestion pertinente para a autorizacion ou autorizacions.

Informacion sobre os sistemas de tratamento de
efluentes do establecemento de transformacion autori-
zado.

2. Informacién minima que contera o libro de explo-
tacion previsto no artigo 8:

a) Codigo de identificacion no Rexistro de Explota-
cidons Acuicolas.

b) Nome, coordenadas xeograficas e/ou enderezo da
explotacion.

c) Identificacion do titular, NIF/CIF, teléfono e ende-
rezo completo.

d) Especies mantidas.

e) Para cada especie:

Censo desagregado por categoria (censo reprodutor,
animais de engorda, outros).

Se procede, capacidade maxima por categoria (censo
reprodutor, animais de engorda, outros).

f) Inspeccions e controis: datas de realizacion,
numero de acta para os oficiais.

g) A mortalidade en cada unidade epidemioldxica na
medida en que sexa pertinente para o tipo de producion e
os resultados do sistema de vixilancia zoosanitaria
baseada no risco previsto no artigo 10.

h) Todos os desprazamentos de animais e de produ-
tos da acuicultura, tanto de entrada como de saida, espe-
cificando: data, especie, cantidade de animais ou peso
total segundo proceda e fase do ciclo ou categoria a que
pertencen (reprodutores, cria, engorda, outros), cédigo
da explotacidon de procedencia ou de destino, zona autori-
zada de procedencia ou de destino e numero de guia ou
certificado sanitario.
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a) Niveis de risco.

Unha explotacion ou zona de cria de moluscos de
risco elevado é unha explotacién ou zona de cria de
moluscos que:

1.° Presenta un risco elevado de propagar enfermi-
dades a outras explotacidéns ou poboacidns silvestres, ou
de contraer enfermidades procedentes delas.

2.° Exerce a sua actividade en condiciéns de cria que
poderian aumentar o risco de focos de enfermidades,
como biomasa elevada e baixa calidade da auga, tendo
en conta as especies presentes.

3.° Vende animais acuaticos vivos para explotacion
ou repoboacidon complementarias.

Unha explotacién ou zona de cria de moluscos de
risco medio é unha explotacion ou zona de cria de molus-
cos que:

1.° Presenta un risco medio de propagar enfermida-
des a outras explotacions ou poboacions silvestres, ou de
contraer enfermidades procedentes delas.

2.° Exerce a sua actividade en condiciéns de cria que
non aumentan necesariamente o risco de focos de enfer-
midades, como biomasa media e calidade da auga, tendo
en conta as especies presentes.

3.° Vende animais acuaticos vivos principalmente
para o consumo humano.

Unha explotacion ou zona de cria de moluscos de
risco baixo € unha explotacion ou zona de cria de molus-
cos que:

1.° Presenta un risco baixo de propagar enfermida-
des a outras explotacidéns ou poboaciéns silvestres, ou de
contraer enfermidades procedentes delas.

2.° Exerce a sua actividade en condiciéns de cria que
non aumentan o risco de focos de enfermidades, como

biomasa baixa e boa calidade da auga, tendo en conta as
especies presentes.

3.° Vende animais acudticos vivos s6 para o con-
sumo humano.

b) Tipos de vixilancia sanitaria.

A vixilancia pasiva comprendera unha notificacién
obrigatoria inmediata da aparicion ou a sospeita de enfer-
midades especificas ou de calquera aumento de mortali-
dade. En tales casos, exixirase unha investigacion con-
forme a seccion 2.2 do capitulo V.

A vixilancia activa comprendera:

1.° Inspeccidéns regulares efectuadas pola autoridade
competente ou por outros servizos sanitarios cualificados
en nome dela.

2.° Exame da poboacion de animais de acuicultura
na explotacion ou na zona de cria de moluscos para
detectar enfermidades clinicas.

3.° Recolla de mostras para diagnostico cando se
sospeite a existencia dunha enfermidade enumerada, ou
se observe un aumento de mortalidade durante a inspec-
cion.

4.° Notificacidn obrigatoria e inmediata da aparicidén
ou a sospeita de enfermidades especificas ou de calquera
aumento de mortalidade.

A vixilancia especifica comprendera:

1.° Inspeccions regulares efectuadas pola autoridade
competente ou por outros servizos sanitarios cualificados
en nome dela.

2.° Mostras prescritas de animais de acuicultura que
se deberdn tomar e probar para detectar un ou varios
axentes patéxenos mediante métodos especificos.

3.° Notificacion obrigatoria e inmediata da aparicién
ou a sospeita de enfermidades especificas ou de calquera
aumento de mortalidade.
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ANEXOV

Requisitos para a declaracion como libre de enfermidades

Parte I. Declaracion de Espana como libre de enfer-
midades.

1. Por razons historicas.

1.1 Existen especies sensibles, pero non se observou
a aparicion da enfermidade durante, como minimo, un
periodo de dez anos antes da aplicacién da cualificacién
como libre de enfermidades, a pesar de que se dean as
condiciéns propicias para a manifestacion clinica. Espana
podera ser considerada libre da enfermidade:

a) Se se cumpriron, sen interrupcion, as condicions
das medidas de bioseguranza basicas desde, como
minimo, dez anos antes da data de aplicacidn da cualifica-
cién como libre de enfermidades.

b) Se non consta que se producise ningunha infec-
cién en poboacidns silvestres.

c) Se se aplican condicions comerciais e de importa-
cién para evitar a introducién da enfermidade en Espana.

A solicitude deberase presentar de conformidade co
artigo 46 antes do 1 de novembro de 2008. Despois desa
data, aplicarase a parte |.2.

1.2 As medidas de bioseguranza basicas menciona-
das no punto 1.1.a) consistirdn, como minimo, no
seguinte:

a) A enfermidade débese notificar obrigatoriamente
a autoridade competente, incluida a notificacion da sos-
peita.

b) Estableceuse un sistema de deteccion precoz en
toda Espana que permite 4 autoridade competente levar a
cabo unha investigacion e unha notificacién eficaces
sobre a enfermidade, garantindo, en particular:

1.° O reconecemento rapido de calquera signo cli-
nico que faga sospeitar a presenza dunha enfermidade,
enfermidade emerxente ou mortalidade inexplicada en
explotacions ou zonas de cria de moluscos, ou no medio
natural.

2.° A rapida comunicacién dos feitos & autoridade
competente, co fin de activar unha investigacion diagnds-
tica no menor prazo posible.

1.3 O sistema de deteccidén precoz mencionado no
punto 1.2.b) incluird, como minimo, o seguinte:

a) Unha gran sensibilizacion, entre o persoal das
explotacions de acuicultura ou que participan na transfor-
macion de animais da acuicultura, sobre calquera signo
que faga sospeitar a presenza dunha enfermidade, asi
como a formacion de veterinarios ou especialistas en
sanidade dos animais acuaticos para detectar e notificar a
aparicion dunha enfermidade non habitual.

b) Veterinarios ou especialistas en sanidade dos ani-
mais acuaticos formados para reconecer e notificar a
aparicion dunha enfermidade sospeitosa.

c) O acceso por parte da autoridade competente a
laboratorios que conten con equipamentos que permitan
diagnosticar e diferenciar as enfermidades enumeradas e
as emerxentes.

2. Sobre a base da vixilancia especifica.

Se a ultima aparicion clinica tivo lugar en Espana dez
anos antes da data de aplicacidon da cualificacion como
libre de enfermidades, ou se non se conecia a situacion
infecciosa antes da vixilancia especifica, por exemplo,
debido & falta de condicions propicias para a manifesta-
cion clinica, Espana poderase considerar libre da enfermi-
dade especifica, en caso de que:

a) Se cumpran as condicions basicas de control da
enfermidade establecidas no punto 1.2.

b) Se establecese unha vixilancia especifica de
acordo cos métodos adoptados en virtude do artigo 46.3,
como minimo durante un periodo de dous anos, sen que
se detectase o axente patdéxeno da enfermidade en explo-
tacions ou zonas de cria de moluscos en que se crie cal-
quera das especies sensibles.

Se existen partes de Espaha en que o numero de
explotacions ou zonas de cria de moluscos é limitado e,
por conseguinte, a vixilancia especifica nas ditas partes
non permite obter suficientes datos epidemioléxicos,
pero nas cales existen poboacidns silvestres de calquera
das enfermidades sensibles, estas poboacions sensibles
incluiranse na vixilancia especifica.

Parte Il. Zonas ou compartimentos libres de enfermi-
dades.

1. Zonas.
1.1 Unha zona podera comprender:

a) A totalidade dunha bacia hidrografica, desde a
sua fonte ata o seu esteiro.

b) Unha parte dunha bacia hidrografica desde a sua
fonte ou as suas fontes ata unha barreira artificial que
impida que os animais acuaticos suban desde tramos
inferiores da bacia hidrografica.

c) Mais dunha bacia hidrogréfica, incluidos os seus
esteiros, debido a relacién epidemioldxica entre as bacias
hidrograficas a través do esteiro.

Identificarase claramente nun mapa a delimitaciéon
xeografica da zona.

1.2 En caso de que unha zona se estenda por Francia
ou Portugal, sé podera ser declarada zona libre de enfer-
midades se as condiciéns sinaladas nos niumeros 1.3, 1.4
e 1.5 se aplican a todas as partes da dita zona. Nese caso,
o Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marino
coordinara as actuacions con Francia ou Portugal para
solicitar conxuntamente a aprobacion respectiva da parte
da zona situada en cada territorio.

1.3 Unha zona en que existan especies sensibles, pero
na cal non se observase a aparicion da enfermidade
durante, como minimo, un periodo de dez anos antes da
aplicacién da cualificacion como libre de enfermidades, a
pesar de que se dean as condicidns propicias para a mani-
festacién clinica, podera ser considerada libre da enfermi-
dade se cumpre, mutatis mutandis, o disposto na parte I.1.

A notificacion deberase efectuar, de conformidade co
artigo 47.2, antes do 1 de novembro de 2008. Despois
desa data s6 se podera conceder a cualificacion de «libre
de enfermidades» en virtude da parte |.2.

1.4 Unha zona en que a ultima manifestacion clinica
tivo lugar nun periodo de dez anos antes da data de apli-
cacioén da cualificacion como libre de enfermidades ou en
que non se cofnecia a situacion infecciosa antes da vixilan-
cia especifica, por exemplo, debido a falta de condicions
propicias para a manifestacion clinica, podera ser consi-
derada libre da enfermidade se cumpre, mutatis mutan-
dis, o disposto na parte |.2.

1.5 Establecerase unhazonatampdn en que se leve a
cabo un programa de seguimento, segundo convena. A
delimitacién da zona tampon realizarase de maneira que
esta protexa a zona libre de enfermidades da introducion
pasiva da enfermidade.

2. Compartimentos que comprendan unha ou varias
explotacions ou zonas de cria de moluscos, nas cales a
situacion sanitaria con respecto a unha enfermidade
especifica dependa da situacidn sanitaria con respecto a
tal enfermidade das augas naturais dos arredores.

2.1 Un compartimento poderd comprender unha ou
varias explotacions, un grupo ou un conxunto de explota-
ciéns ou unha zona de cria de moluscos que se poderan
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considerar como unha unidade epidemioldxica debido a
sUa situacién xeografica e a sua distancia doutros grupos
ou conxuntos de explotacions ou de zonas de cria de
moluscos, sempre que todas as explotacions comprendi-
das no compartimento tehan un sistema de bioseguranza
comun. ldentificarase claramente nun mapa a delimita-
cion xeografica do compartimento.

2.2 Un compartimento en que existan especies sen-
sibles, pero no cal non se observa a aparicion da enfermi-
dade durante, como minimo, un periodo de dez anos
antes da aplicacién da cualificacién como libre de enfer-
midades, ainda que se dean as condicions propicias para
a manifestacién clinica, podera ser considerado libre da
enfermidade se cumpre, mutatis mutandis, o disposto na
parte .1 deste anexo.

A notificacion, de conformidade co artigo 47.2, debe-
rase facer antes do 1 de novembro de 2008. Despois desa
data so se podera conceder a cualificacion como libre de
enfermidades en virtude da parte 1.2.

2.3 Un compartimento en que a ultima manifesta-
cién clinica tivo lugar dez anos antes da data de aplicacién
da cualificacion como libre de enfermidades ou no cal
non se conecia a situacién infecciosa, no compartimento
ou nas augas dos arredores do compartimento, antes da
vixilancia especifica debido, por exemplo, a falta de con-
diciéns propicias para a manifestacion clinica, podera ser
considerado libre da enfermidade se cumpre, mutatis
mutandis, o disposto na parte |.2.

2.4 Cada explotacion ou zona de cria de moluscos
dun compartimento estard suxeita a medidas adicionais
impostas polos organismos competentes cando aquelas
se consideren necesarias para evitar a introducion de
enfermidades. Estas medidas poderan incluir a creacion
dunha zona tampdn arredor do compartimento na cal se
aplique un programa de seguimento, asi como o estable-
cemento dunha proteccion adicional contra posibles por-
tadores ou vectores patdxenos.

3. Compartimentos que comprendan unha ou varias
explotacidns, nas cales a situacidn sanitaria con respecto
a unha enfermidade especifica sexa independente da
situacion sanitaria con respecto & dita enfermidade das
augas naturais dos arredores.

3.1 Un compartimento podera comprender:

a) Unha explotaciéon que se podera considerar unha
Unica unidade epidemioldxica, por non estar influida pola
situacion zoosanitaria nas augas dos arredores.

b) Mais dunha explotacion, onde cada explotacion
do compartimento cumpre o disposto no punto 3.1.a), e
os puntos 3.2 a 3.6, pero, debido a importantes despraza-
mentos de animais entre as explotacions, considerarase
como unha Unica unidade epidemioldxica sempre que
todas as explotaciéns tefian un sistema de bioseguranza
comun.

3.2 Un compartimento contara con subministracion
de auga:

a) Através dunha planta de tratamento de augas que
inactive o axente patdéxeno pertinente, co fin de reducir o
risco de introducién de enfermidades a un nivel acepta-
ble.

b) Directamente dun pozo, unha perforacién ou un
manancial. En caso de que esta subministracién de auga
estea situada fora das instalacions da explotacion, a auga
subministrarase directamente & explotacion e canaliza-
rase a través dunha tubaxe.

3.3 Debera haber barreiras naturais ou artificiais que
impidan aos animais entrar en cada unha das explota-
ciéns dun compartimento desde os cursos de auga dos
arredores.

3.4 Cando proceda, o compartimento estara pro-
texido contra as inundacions e a infiltracién de auga
desde os cursos de auga dos arredores.

3.5 O compartimento cumprira, mutatis mutandis, o
disposto na parte |.2.

3.6 Un compartimento estara suxeito a medidas adi-
cionais impostas polo organismo competente cando se
consideren necesarias para evitar a introducion de enfer-
midades. Estas medidas poderan incluir o establecemento
dunha proteccion adicional contra posibles portadores ou
vectores patdxenos.

4. Disposiciéns especiais para explotacions que
comezan ou reinician as suas actividades.

4.1 Unha nova explotacién que cumpra os requisitos
mencionados nos puntos 3.1.a), e 3.2 a 3.6, pero que
comece as suas actividades con animais de acuicultura
dun compartimento que fose declarado libre de enfermi-
dades, podera ser considerada libre de enfermidades sen
someterse & mostraxe exixida para a aprobacion.

4.2 Unha explotacion que, despois dunha pausa,
reinicie as suas actividades con animais de acuicultura
dun compartimento que fose declarado libre de enfermi-
dades e que cumpra os requisitos mencionados nos pun-
tos 3.1.a), e 3.2 a 3.6, podera ser considerada libre de
enfermidades sen someterse & mostraxe exixida para a
aprobacion, sempre que:

a) O historial sanitario da explotacién nos catro anos
anteriores de funcionamento estea en conecemento dos
organismos competentes; non obstante, se a explotacién
en cuestion leva menos de catro anos funcionando, toma-
rase en conta o periodo real de funcionamento.

b) A explotacion non estiver suxeita a medidas zoo-
sanitarias respecto das enfermidades enumeradas no
anexo IV e non houber antecedentes desas enfermidades
na explotacion.

c) Antes da introducion dos animais de acuicultura,
ovos ou gametos, a explotacion sexa obxecto dunha lim-
peza e unha desinfeccidn, seguidas, en caso necesario,
dun periodo de barbeito

ANEXO VI

Funcidns dos laboratorios

Parte |. Laboratorios comunitarios de referencia.
Os laboratorios comunitarios de referencia:

a) Coordinaran, logo de consulta coa Comision, os
métodos de diagnostico da enfermidade en cuestion
empregados nos Estados membros, especialmente
mediante:

1.° A tipificacion, o almacenamento e, cando pro-
ceda, a subministracién de cepas do axente patéxeno da
enfermidade pertinente para facilitar o servizo de diag-
noéstico na Comunidade.

2.° A subministracion de soros e demais reactivos de
referencia aos laboratorios nacionais de referencia para
normalizar as probas e os reactivos empregados en cada
Estado membro, cando se exixan probas sexoloxicas.

3.° A organizacion periodica de probas comparativas
(probas de anel) dos procedementos de diagnodstico, a
nivel comunitario, cos laboratorios nacionais de referen-
cia designados polos Estados membros co fin de submi-
nistrar informacion sobre os métodos de diagnostico uti-
lizados e os resultados das probas efectuadas na
Comunidade.

4.° Aconservacion dos conecementos técnicos sobre
o axente patoxeno da enfermidade e outros axentes
patdéxenos pertinentes para poder realizar un diagndstico
diferencial rapido.
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b) Contribuirdn activamente & identificaciéon dos
focos da enfermidade de que se trate nos Estados mem-
bros, estudando a materia illada do axente patéxeno
enviada para confirmar o diagndstico e proceder & sua
caracterizacion e aos estudos epizooticos.

c) Facilitardan o adestramento ou a posta ao dia de
expertos en diagndstico de laboratorio, para harmonizar
as técnicas de diagnostico en toda a Comunidade.

d) Colaboraran, polo que se refire aos métodos de
diagndstico de enfermidades animais que entren no seu
ambito de competencia, cos laboratorios competentes de
paises terceiros afectados polas ditas enfermidades.

e) Colaborardn cos laboratorios de referencia da
Organizacién Mundial da Sanidade Animal pertinentes en
relacion coas enfermidades exdéticas enumeradas no
anexo IV que sexan da sUa responsabilidade.

f) Recompilardan e transmitirdn informacion sobre
enfermidades exdéticas e endémicas, potencialmente
emerxentes na acuicultura da Comunidade.

Parte Il. Laboratorios nacionais de referencia.

1. Sen prexuizo das funcidns previstas no artigo 29.2
da Lei 8/2003, do 24 de abiril, os laboratorios nacionais de
referencia encargaranse de coordinar as normas e 0s
métodos de diagndstico no seu ambito de responsabili-
dade en Espana. Estes laboratorios nacionais de referen-
cia deberan:

a) Comprometerse a informar, sen demora, o orga-
nismo competente, cando sospeiten a aparicion de cal-
quera das enfermidades que figuran no anexo IV.

b) Coordinar, logo de consulta ao laboratorio comu-
nitario de referencia pertinente, os métodos empregados
en Espana para diagnosticar as enfermidades en cuestién
das cales son responsables.

c) Contribuir activamente & identificacion dos focos
de enfermidade de que se trate, estudando a materia
illada do axente patdxeno enviada para confirmar o diag-
néstico e proceder & sua caracterizacion e aos estudos
epizodticos.

d) Facilitar o adestramento ou a posta ao dia de
expertos en diagndstico de laboratorio, para harmonizar
as técnicas de diagnostico en toda Espana.

e) Garantir a confirmacién dos resultados positivos
de todos os focos de enfermidades exdticas enumerados
no anexo |V, asi como dos focos primarios de enfermida-
des non exo6ticas enumeradas no dito anexo.

f) Organizar periodicamente probas comparativas
nacionais (probas de anel) dos procedementos de diag-
nostico cos laboratorios oficiais das comunidades auto-
nomas co fin de subministrar informacion sobre os méto-
dos de diagnostico utilizados e os resultados das probas
efectuadas na Comunidade.

g) Cooperar co laboratorio comunitario de referen-
cia e participar nas probas comparativas organizadas
polos laboratorios comunitarios de referencia.

h) Garantir un didlogo regular e aberto coas autori-
dades competentes.

i) Funcionar e ser avaliados e acreditados de acordo
coa norma EN ISO/IEC 17025:2005 «Requisitos xerais rela-
tivos 4 competencia dos laboratorios de ensaio e calibra-
cién», ou aquela que a substitia ou desenvolva, tendo en
conta criterios dos distintos métodos de proba.

2. A acreditacion e avaliacion dos laboratorios nacio-
nais poderanse referir a ensaios illados ou a grupos de
ensaios.

3. Non obstante o anterior, o Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marino podera designar labo-
ratorios nacionais de referencia que non cumpran os
requisitos recollidos no punto 1.i) desta parte se na prac-
tica é dificil o funcionamento de acordo coa norma EN
ISO/IEC 17025:2005, sempre que o laboratorio funcione

de acordo cun sistema de aseguramento da calidade que
se axuste as directrices de ISO 9001.

4. O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e
Mariho podera autorizar que un laboratorio nacional de
referencia situado en Espana aproveite as competencias e
a capacidade doutros laboratorios respecto a unha ou
varias das enfermidades de que se encargan, sempre que
estes laboratorios cumpran os requisitos pertinentes
establecidos nesta parte. Non obstante, o laboratorio
nacional de referencia seguira sendo o punto de contacto
para o citado ministerio e para o laboratorio comunitario
de referencia.

Parte Ill. Laboratorios oficiais das comunidades
auténomas.

1. A autoridade competente sé establecera, recone-
cerd ou designara laboratorios para servizos de diagnos-
tico que cumpran os requisitos seguintes. A este respecto
deberéan:

a) Comprometerse a informar, sen demora, a autori-
dade competente cando sospeiten a aparicién dunha cal-
quera das enfermidades enumeradas no anexo IV.

b) Comprometerse a participar en probas comparati-
vas (probas de anel) de procedementos de diagndstico
organizadas polo laboratorio nacional de referencia.

c) Funcionar e ser avaliados e acreditados de acordo
coa norma EN ISO/IEC 17025:2005 «Requisitos xerais rela-
tivos @ competencia dos laboratorios de ensaio e calibra-
cién», ou aquela que a substitiua ou desenvolva, tendo en
conta criterios dos distintos métodos de proba.

2. A acreditacién e avaliacion dos laboratorios de
ensaio poderanse referir a ensaios illados ou a grupos de
ensaios.

3. Non obstante o anterior, a autoridade competente
podera establecer, reconecer ou designar laboratorios
que non cumpran os requisitos recollidos no punto 1.c).1.°
desta parte se na practica é dificil o funcionamento de
acordo coa norma EN ISO/IEC 17025:2005, sempre que o
laboratorio funcione de acordo cun sistema de asegura-
mento da calidade que se axuste as directrices de ISO
9001.

4. A autoridade competente declarara extinguido o
establecemento, reconecemento ou designacion do labo-
ratorio se deixan de cumprirse as condicions menciona-
das neste anexo.

ANEXO VII

Criterios e requisitos dos plans de continxencia

O plan de continxencia axustarase, polo menos, aos
seguintes requisitos:

1. Deberanse adoptar disposicions que outorguen a
capacidade xuridica necesaria para que se apliquen os
plans de continxencia e se leve a efecto unha campana de
erradicacion rapida e con éxito.

2. Deberanse adoptar disposicions co fin de garantir
o acceso a fondos de urxencia, medios orzamentarios e
recursos economicos co obxecto de cubrir todos os
aspectos da loita contra as enfermidades especificas enu-
meradas no anexo IV.

3. Deberase establecer unha cadea de mando que
garanta a rapidez e a eficacia do proceso de toma de deci-
sions en relacién coas enfermidades exoticas enumera-
das no anexo IV ou coas enfermidades emerxentes. A
direccion xeral da estratexia da loita correspondera a
autoridade competente ou ao Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marino, logo de consulta co
Comité Nacional do Sistema de Alerta Sanitaria Veterina-
ria.

4. Teranse & disposicion das autoridades competen-
tes plans detallados co fin de estar preparados para o
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establecemento inmediato de centros locais de control de
enfermidades en caso de aparicion dun foco das enfermi-
dades exoticas enumeradas no anexo |V, ou de enfermi-
dades emerxentes, asi como para aplicar medidas de
control de enfermidades e de proteccion local do
ambiente.

5. Garantirase a cooperacion entre as autoridades
competentes na materia regulada por este real decreto e
as competentes en materia de ambiente, co fin de que
estean coordinadas adecuadamente as medidas sobre
cuestions de seguranza veterinaria e ambiental.

6. Deberanse adoptar disposicions para disponer
dos recursos que permitan unha campana rapida e eficaz,
con inclusién de capacidades en materia de persoal, equi-
pamentos e laboratorios.

7. Deberase dispor dun manual de operacions actua-
lizado que contena unha descricién detallada, exhaustiva
e practica de todas as acciéns, procedementos, instru-
ciéns e medidas de control que se deberan empregar en
relacion coas enfermidades exdéticas enumeradas no
anexo |V, ou coas enfermidades emerxentes.

8. Deberase dispor de plans detallados para a vaci-
nacién de urxencia, cando proceda.

9. O persoal deberéa participar con regularidade en
formacién sobre signos clinicos, investigacion epidemio-
loxica e control de enfermidades epizooticas en exercicios
de alerta en tempo real, asi como en formacién sobre
capacidade de comunicacién para levar a cabo campanas
de sensibilizacion sobre enfermidades en curso destina-
das as autoridades, os responsables de explotacions e os
veterinarios.

10. Deberanse preparar plans de continxencia que
tenan en conta os recursos necesarios para controlar un
gran numero de focos que se produzan nun breve prazo.

11. Sen prexuizo dos requisitos veterinarios estable-
cidos no Regulamento (CE) n.° 1774/2002, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 3 de outubro de 2002, e no
Real decreto 1429/2003, do 21 de novembro, deberanse
preparar plans de continxencia para garantir que, en caso
de aparicion dun foco de enfermidades, se poida proce-
der a unha eliminacién masiva de cadaveres de animais
acuaticos e desperdicios de animais acuaticos sen poner
en perigo nin a saide animal nin a saude humana e apli-
cando procesos ou métodos que eviten danos ao
ambiente, e en especial:

1.° Con minimo risco para o solo, o aire, as augas
superficiais e subterraneas, os vexetais e os animais.

2.° Reducindo ao minimo as incomodidades causa-
das polo ruido ou os olores.

3. Reducindo ao minimo os efectos negativos para
o contorno natural e lugares de especial interese.

12. O plan debera incluir a identificacién dos lugares
e as empresas adecuados para o tratamento ou elimina-
cion de cadaveres de animais e desperdicios animais en
caso de aparicién dun foco, de conformidade co Regula-
mento (CE) n.° 1774/2002, do Parlamento Europeo e do
Consello, do 3 de outubro de 2002, e o Real decreto 1429/2003,
do 21 de novembro.

16387 REAL DECRETO 1644/2008, do 10 de outubro,

polo que se establecen as normas para a
comercializacion e posta en servizo das maqui-
nas. («BOE» 246, do 11-10-2008.)

A denominada «directiva de maquinas» sufriu unha
importante evolucién desde que se aprobou a Directiva
89/392/CEE do Consello, do 14 de xuno de 1989, relativa
a aproximacion das lexislaciéons dos Estados membros
sobre maquinas. En efecto, as directivas 91/368/CEE e

93/44/CEE ampliaron o seu campo de aplicaciéon, e a
Directiva 93/68/CE modificou certos aspectos «horizon-
tais» derivados da actualizacién das regras xerais do
denominado «novo enfoque» establecido pola Resolu-
cion do Consello do 7 de maio de 1985, relativa a unha
nova aproximacion en materia de harmonizacién e de
normalizacion. Todo iso tivo a sua correspondencia nos
reais decretos 1435/1992, do 27 de novembro, e 56/1995,
do 20 de xaneiro.

Co fin de facilitar a lectura dos textos comunitarios, a
Comision Europea abordou a tarefa de refundir nun sé
todos aqueles que versasen sobre a mesma materia. Asi,
no caso da directiva de maquinas, elaborouse a Directiva
98/37/CE como texto resultante das catro citadas. Dado
que as directivas soamente obrigan os Estados membros
en canto aos resultados, non se considerou necesario un
novo real decreto que traspuxese a Directiva 98/37/CE,
pois iso non suponia ningunha variacion no marco de
dereitos e obrigas previamente establecido.

Non obstante, a Directiva 98/79/CE, do 27 de outubro,
sobre produtos sanitarios para diagnéstico «in vitro» vol-
veu modificar, mediante o seu artigo 21, o campo de apli-
cacion da Directiva 98/37/CE.

Desde hai tempo discutese sobre os principios do
«novo enfoque» e a forma de plasmalos nun instrumento
horizontal aplicable a todas as directivas adoptadas den-
tro dese marco. Non obstante, a Comision Europea e os
Estados membros consideraron que non se podia esperar
a culminacion deses debates, dada a complexidade da
directiva de maquinas, a evolucion doutras directivas e a
experiencia extraida ao tratar problemas derivados do
texto anterior, engadido a demanda para definir mais con-
cretamente o ambito de aplicacion da directiva vixente e
os conceptos relativos & sua aplicacion, asi como mellorar
outros elementos da directiva, todo o cal resultaba de tal
envergadura que requiria a elaboracion dun novo texto,
ainda que tratando de manter ao maximo a estrutura
anterior, para facilitar a transicién entre ambos.

A Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, do 17 de maio de 2006, relativa as maquinas e
pola que se modifica a Directiva 95/16/CE, é o resultado
desa decision. Foi publicada no Diario Oficial de la Unién
Europea do 9 de xuno de 2006, e nela sinalase o 29 de
xuno de 2008 como data limite para que os Estados mem-
bros adopten as disposicions internas necesarias para se
acomodaren as suas disposicions e o 29 de decembro de
2009 como data a partir da cal as deben aplicar efectiva-
mente.

En consecuencia, este real decreto ten por obxecto a
transposicion ao dereito interno espanol das disposicidns
da dita directiva.

A Constitucién espanola, asi como a Acta de adhesion
a4 Comunidade Econdmica Europea (hoxe Union Europea)
estableceron os dous grandes soportes legais basicos que
sustentan o posterior desenvolvemento normativo no
noso pais, dentro do cal, como non poderia ser doutra
forma, se encontra a actividade econémica e, en particu-
lar, a regulamentacion relativa & seguranza de instala-
cions e produtos.

Asi, a Lei 21/1992, do 16 de xullo, de industria, estable-
ceu 0 novo marco xuridico en que se desenvolve a activi-
dade industrial. Entre os fins que persegue a dita lei,
como sinala o seu artigo 2, encoéntrase a seguranza indus-
trial e, pola sua vez, o obxecto desta é, de acordo co artigo
9, «a prevencion e limitacion de riscos, asi como a protec-
cién contra accidentes e sinistros capaces de producir
danos ou prexuizos as persoas, flora, fauna, bens ou ao
ambiente, derivados da actividade industrial ou da utiliza-
cion, funcionamento e mantemento das instalaciéns ou
equipamentos e da producion, uso ou consumo, almace-
namento ou refugo dos produtos industriais».

Este real decreto ten, pois, o seu fundamento na
citada Lei de industria.



