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|. Disposiciones generales

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

16090 REAL DECRETO 1614/2008, de 3 de octubre,

relativo a los requisitos zoosanitarios de los ani-
males y de los productos de la acuicultura, asi
como a la prevencion y el control de determina-
das enfermedades de los animales acuaticos.

El gran desarrollo que ha experimentado en la Union
Europea el sector acuicola, junto a la diversidad de espe-
cies que se crian y los nuevos tipos de practicas de explo-
tacién, hacen necesaria la correspondiente adecuacion de
la normativa de sanidad animal aplicable a este sector
productor.

Por ello, se ha aprobado la Directiva 2006/88/CE, del
Consejo, de 24 de octubre de 2006, relativa a los requisi-
tos zoosanitarios de los animales y de los productos de la
acuicultura, y a la prevencion y el control de determina-
das enfermedades de los animales acuaticos, que susti-
tuye a la normativa hasta ahora vigente y contempla en
una Unica disposicion los requisitos zoosanitarios aplica-
bles, dentro del marco del Cédigo sanitario para los ani-
males acuaticos y el Manual de pruebas de diagnostico
para los animales acuaticos de la Organizacién Mundial
de la Sanidad Animal (OIE).

Mediante el presente real decreto se incorpora al
ordenamiento juridico interno la Directiva 2006/88/CE, del
Consejo, de 24 de octubre de 2006, asi como la Directiva
2008/53/CE, de la Comisioén, de 30 de abril de 2008, por la
que se modifica el anexo IV de la Directiva 2006/88/CE del
Consejo con respecto a la viremia primaveral de la carpa
(VPC), y se aplica la Decision 2008/392/CE, de la Comisién,
de 30 de abril de 2008, por la que se establecen disposi-
ciones de aplicacion de la Directiva 2006/88/CE del Con-
sejo, relativas a una pagina de informacién en Internet
para dar acceso, por via electrdnica, a informacién sobre
las empresas de produccion acuicola y los establecimien-
tos de transformacion autorizados.

Este real decreto se estructura en nueve Capitulos,
dedicados a:

a) El Capitulo | a las disposiciones generales.

b) El Capitulo Il a las explotaciones de acuicultura y
establecimientos de transformacién autorizados.

c) El Capitulo lll a los requisitos zoosanitarios para la
puesta en el mercado de animales y productos de la acui-
cultura.

d) El Capitulo IV a los animales y productos proce-
dentes de terceros paises.

e) El Capitulo V a la notificacién obligatoria y a las
medidas minimas para el control de enfermedades.

f) El CapituloVl a los programas de control y vacuna-
cion.

g) ElCapituloVll ala calificacidon sanitaria de Espana,
de zonas o de compartimentos como libres de enferme-
dades.

h) El Capitulo VIl a los érganos competentes y labo-
ratorios.

i) Y el Capitulo IX a las Inspecciones, la gestion elec-
tronica y sanciones.

Asimismo, se modifica el articulo 2 y el anexo lll del
Real Decreto 751/2006, de 16 de junio, sobre autorizacion
y registro de transportistas y medios de transporte de
animales y por el que se crea el Comité espanol de bien-
estar y proteccion de los animales de produccion, para
contemplar la acuicultura, habida cuenta que las previsio-
nes del Reglamento (CE) n.° 1/2005 del Consejo, de 22 de
diciembre de 2004, relativo a la proteccion de los anima-
les durante el transporte y las operaciones conexas y por
el que se modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE
y el Reglamento (CE) n.° 1255/97, son aplicables plena-
mente, en la medida y con el contenido que en él se
prevé, a los peces y resto de animales de acuicultura ver-
tebrados.

En la elaboracién de esta disposicion han sido consul-
tadas las comunidades autonomas y las entidades repre-
sentativas de los intereses de los sectores afectados.

Este real decreto se dicta en virtud de la habilitacion
contenida en la disposicion final quinta de la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de Sanidad Animal. En lo que se refiere al
rango, en este caso concurren las circunstancias que jus-
tifican que sea el de real decreto de acuerdo con la doc-
trina del Tribunal Constitucional, desde la STC 69/1988,
de 19 de abril, pues los aspectos esenciales estan previs-
tos en la Ley 8/2003, de 24 de abril, y en esta norma se
fijan aspectos eminentemente técnicos, por lo que no
pueden establecerse en una Ley.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Medio
Ambiente y Medio Rural y Marino, del Ministro de Sani-
dad y Consumo, y previa aprobacion de la Ministra de
Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros en
su reunion del dia 3 de octubre de 2008,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

Este real decreto tiene por objeto establecer:

a) Los requisitos zoosanitarios aplicables a la puesta
en el mercado, la importacién y el transito de animales y
de productos de la acuicultura.

b) Las medidas preventivas minimas destinadas a
aumentar la sensibilizacién y la preparacion de las autori-
dades competentes, los agentes econdémicos de la pro-
duccion acuicola y demds agentes relacionados con dicho
sector, en relacién con las enfermedades de los animales
acuaticos.
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c) Las medidas minimas de control que deberan
aplicarse en caso de sospecha o de aparicién de un foco
de determinadas enfermedades en animales acuaticos.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto no se aplicara a:

a) Los animales acuaticos ornamentales criados en
acuarios no comerciales.

b) Los animales acuaticos silvestres recogidos,
extraidos o capturados para ser introducidos directa-
mente en la cadena alimentaria.

c) Los animales acuaticos silvestres capturados para
producir harina de pescado, aceite de pescado y otros
productos similares.

2. Elcapitulo ll, las secciones 1.2 a 4.7 del capitulo lll y
el capitulo VIl no se aplicaran cuando los animales acuati-
cos ornamentales se mantienen en tiendas de animales,
centros de jardineria, estanques de jardines, acuarios
comerciales o en posesidén de mayoristas:

a) Sin ningun contacto directo con las aguas natura-
les fluviales y costeras territorialmente pertenecientes a
Espana, o

b) Si las instalaciones que los albergan estan equi-
padas con un sistema de tratamiento de efluentes que
reduzca a un nivel aceptable el riesgo de transmisién de
enfermedades en las aguas naturales.

3. Este real decreto se aplicarad sin perjuicio de las
disposiciones relativas a la conservacion de las especies
o a la introduccion de especies no autoctonas.

Articulo 3. Definiciones.

1. A los efectos previstos en este Real Decreto,
seran de aplicacion, en la medida en que proceda, las
definiciones contenidas en el articulo 3 de la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de Sanidad Animal, las definiciones técni-
cas contenidas en el anexo |, y las que sean procedentes
contenidas en:

a) Los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE) n.° 178/2002,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

b) El articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 852/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativo a la higiene de los productos alimenticios.

c) El articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen normas especificas de higiene de
los alimentos de origen animal.

d) El articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 882/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la
verificacidon del cumplimiento de la legislacion en materia
de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal
y bienestar de los animales.

e) El articulo 2 de la Ley 3/2001, de 26 de marzo, de
Pesca Maritima del Estado.

f) El articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 183/2005, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005,
por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los
piensos.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Acuicultura: Cria o cultivo de organismos acuati-
cos con técnicas encaminadas a aumentar, por encima de
las capacidades naturales del medio, la produccién de los
organismos en cuestion; estos seran, a lo largo de toda la

fase de cria o cultivo y hasta el momento de su recogida,
propiedad de una o varias personas fisicas o juridicas.

b) Animal de la acuicultura: Todo animal acuatico en
todas las fases de su vida, incluidos los huevos vy el
esperma o los gametos, criado en una explotacion o zona
de cria de moluscos, incluido todo animal acuatico de
estas caracteristicas, procedente del medio natural y des-
tinado a una explotacion o una zona de cria de moluscos.

c) Titular de explotacion de acuicultura: Cualquier
persona fisica o juridica, responsable de asegurar el cum-
plimiento de los requisitos de este real decreto en la
explotacion o explotaciones que estan bajo su control.

d) Animal acuatico: Peces pertenecientes a la super-
clase «Agnatha» y a las clases «Chondrichthyes» y «Ostei-
chthyes», moluscos pertenecientes al filum «Mollusca»,
crustaceos pertenecientes al subfilum «Crustacean».

e) Establecimiento de transformacion autorizado:
Cualquier empresa alimentaria aprobada de conformidad
con el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 853/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
para la transformacién de animales de la acuicultura en
alimentos, y autorizada de conformidad con los articu-
los 4.2 y 5 de este real decreto.

f) Agente econémico de establecimiento de transfor-
macion autorizado: Las personas fisicas o juridicas res-
ponsables de asegurar el cumplimiento de los requisitos
del presente real decreto en el establecimiento de trans-
formacion autorizado que esté bajo su control.

g) Explotacion de acuicultura: Empresa con o sin
animo de lucro, publica o privada, que lleve a cabo cual-
quier actividad relacionada con la cria, la guarda o el cul-
tivo de animales de la acuicultura en instalacion, cons-
truccién o, en el caso de la cria al aire libre o espacio
acuatico abierto, cualquier lugar o drea en los que se ten-
gan, crien, guarden o cultiven animales de la acuicultura,
con o sin fines lucrativos, incluso con caracter temporal,
salvo los establecimientos de transformacién autorizados
y los centros de depuracion y de expedicion de moluscos.
Las explotaciones de acuicultura podran contar con una o
mas unidades de produccion.

h) Unidad de produccion: Cualquier local, recinto o
instalacion perteneciente a una explotacion de acuicul-
tura en la que los animales de la acuicultura se crien con
destino a ser puestos en el mercado, excepto aquellos en
los que se encuentran temporalmente los animales acua-
ticos silvestres recogidos o capturados para el consumo
humano, en espera de su sacrificio y sin ser alimentados.

i) Cria: Criar animales de la acuicultura en una explo-
tacion o en una zona de cria de moluscos.

i) Zona de cria de moluscos: Zona de produccion o
zona de reinstalacién en la que ejercen su actividad todas
las explotaciones de acuicultura con un sistema de biose-
guridad comun.

k) Animal acuatico ornamental: El animal acuatico
que se mantenga, se crie o se ponga en el mercado exclu-
sivamente con fines ornamentales.

I) Puesta en el mercado: La venta, incluida la oferta
de venta o cualquier otra forma de transferencia, ya sea a
titulo gratuito u oneroso, y cualquier forma de circulacion
de los animales de la acuicultura.

m) Zona de produccion: Cualquier zona de agua
dulce, marina, de estuario, continental o de laguna donde
se encuentren bancos naturales de moluscos, o lugares
en que se cultiven y recolecten moluscos.

n) Pesquerias «de sueltay captura»: Los estanques u
otro tipo de instalaciones en los que la poblaciéon de peces
se mantiene Unicamente con fines recreativos de pesca,
mediante la repoblacién con animales procedentes de la
acuicultura.

n) Zona de reinstalacién: Cualquier zona de agua
dulce, marina, de estuario o de laguna con unos limites
claramente marcados y senalizados mediante boyas, pos-



BOE num. 242

Martes 7 octubre 2008 40187

tes o cualquier otro material fijo, exclusivamente destina-
das a la depuracién natural de moluscos vivos.

o) Animal acuatico silvestre: El animal acuatico que
no es animal de la acuicultura.

p) Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria
Veterinaria: El previsto en el articulo 27 de la Ley 8/2003,
de 24 de abril.

CAPITULO II

Explotaciones de acuicultura y establecimientos de trans-
formacion autorizados

Articulo 4. Autorizacion y registro.

1. Todas las explotaciones de acuicultura deberan
estar debidamente registradas y autorizadas por la autori-
dad competente de conformidad con el articulo 5, salvo
en los casos previstos en el apartado 4.

Las autoridades competentes podran autorizar de
forma conjunta todas las explotaciones comprendidas en
una zona de cria de moluscos.

2. Los establecimientos de transformacion que sacrifi-
quen animales de la acuicultura a efectos de control de enfer
medades de conformidad con el articulo 31, los centros de
expedicidn, los centros de depuracion o centros similares,
deberan estar debidamente registrados y autorizados de
forma especifica por la autoridad competente en las condicio-
nes previstas en el articulo 5 de acuerdo con los requisitos
zoosanitarios aplicables en funcidon de este real decreto.

3. Las autoridades competentes asignaran a cada
explotacion de acuicultura y a los centros y estableci-
mientos previstos en el apartado 2 un codigo de identifi-
cacion unico cuya estructura sera la prevista en el articulo 5
del Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se
establece y regula el Registro general de explotaciones
ganaderas, sin perjuicio del que les corresponda, en este
ultimo caso, de acuerdo con el Real Decreto 1712/1991,
de 29 de noviembre, sobre registro general sanitario de
alimentos. No obstante, cuando se trate de explotaciones
situadas en el medio marino, los coédigos correspondien-
tes a la provincia y al municipio se adaptaran a los distri-
tos marinos correspondientes, segun esté establecido por
la normativa reguladora a estos efectos.

4. Estaran exceptuadas de autorizacion y solo debe-
ran registrarse de acuerdo con lo previsto en el articulo 6:

a) Lasinstalaciones distintas de las explotaciones de
acuicultura, en las que se mantengan animales acuaticos
sin el fin de ponerlos en el mercado.

b) Las pesquerias «de suelta y capturan».

c) Las explotaciones de acuicultura que pongan en
el mercado animales de la acuicultura destinados uni-
camente al consumo humano, de conformidad con el
articulo 3.1 del Real Decreto 640/2006, de 26 de mayo,
por el que se regulan determinadas condiciones de
aplicacion de las disposiciones comunitarias en materia
de higiene, de la produccion y comercializacion de los
productos alimenticios.

En esos casos, las disposiciones de este real decreto
se aplicaran «mutatis mutandis», teniendo en cuenta la
naturaleza, las caracteristicas y la situacion de la instala-
cion, a la pesqueria «de suelta y captura» o a la empresa
en cuestion y el riesgo de que se propaguen enfermeda-
des de los animales acuaticos a otras poblaciones de ani-
males acudticos como resultado de su actividad.

5. En caso de incumplimiento de las disposiciones
de este real decreto, la autoridad competente actuara con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 54 del Reglamento
(CE) n.° 882/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, y en la Ley 8/2003, de 24 de abril.

Articulo 5. Condiciones de la autorizacion.

1. Las autorizaciones previstas en los apartados 1y 2
del articulo 4 sélo podran concederse por la autoridad
competente si el titular de la explotacion de acuicultura,
del establecimiento de transformacion autorizado y los
centros de expedicion, centros de depuracion o centros
similares:

a) Cumple los requisitos pertinentes de los articu-
los 8,9y 10.

b) Tiene establecido un sistema que permita al titular
de la explotacion demostrar al organismo competente
que se cumplen dichos requisitos pertinentes.

c) Permanece bajo la supervision de la autoridad
competente, que ejercera las funciones establecidas en el
articulo 51.1.

2. No se concedera una autorizacion si la actividad
en cuestion planteara un riesgo inaceptable de propagar
enfermedades a explotaciones, a zonas de cria de molus-
cos 0 a poblaciones de animales acuaticos silvestres en
las inmediaciones de la explotacion o de la zona de cria de
moluscos.

No obstante, antes de denegar una autorizacién,
deberan tomarse en consideracion medidas de reduccién
del riesgo, incluida la posible ubicacién alternativa de la
actividad en cuestion.

3. Eltitular de la explotaciéon de acuicultura, del esta-
blecimiento de transformaciéon autorizado o de los cen-
tros de expedicion, centros de depuracién o centros simi-
lares, presentara toda la informacion pertinente para que
la autoridad competente pueda evaluar si se cumplen las
condiciones para obtener una autorizacién, incluida la
informacion exigida conforme al anexo |II.

Articulo 6. Registro de explotaciones, establecimientos
de transformacion y centros de expedicion, centros de
depuracion o centros similares.

1. Se crea, adscrito a la Direccion General de Recur-
sos Agricolas y Ganaderos del Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino el registro de explo-
taciones de acuicultura, integrado en el Registro general
de Explotaciones Ganaderas (REGA), establecido en el
articulo 3 del Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, al
que se atendrd en lo que se refiere a su contenido y fun-
cionamiento.

2. Las explotaciones, establecimientos y centros a
que se refiere el articulo 4 deberan estar inscritos por la
autoridad competente en el registro de explotaciones de
acuicultura previsto en el apartado 1.

3. En dicho registro se incluird, como minimo, la
informacion senalada en el anexo Il.1, partes | y .

Articulo 7. Controles oficiales.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3
del Reglamento (CE) n.°882/2004, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, las autoridades
competentes realizaran controles oficiales de las explota-
ciones de acuicultura, establecimientos de transforma-
cidén autorizados y los centros de expedicion, centros de
depuracion o centros similares con el fin de comprobar el
cumplimiento de las condiciones y requisitos exigidos en
este real decreto.

2. Sin perjuicio de las normas mas detalladas que
pueda dictar la Comision Europea, la frecuencia minima
de dichos controles, segun la calificacidon sanitaria de la
zona o compartimento afectado, se establecen en la parte B
del anexo lll. Los controles oficiales constituirdn un Pro-
grama consistente en establecer el minimo de inspeccio-
nes, visitas y auditorias periodicas y, cuando proceda,
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muestreos en cada una de las explotaciones de acuicul-
tura, establecimientos de transformacion autorizados, y
los centros de expedicion, centros de depuracién o cen-
tros similares teniendo en cuenta el riesgo que plantea la
explotacion de acuicultura y el establecimiento de trans-
formacion autorizado en cuanto a la contracciéon y propa-
gaciéon de enfermedades. Este Programa formara parte
del Plan Nacional Unico Integrado establecido en el
Reglamento (CE) n.° 882/2004, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004

3. Atal fin, el Ministerio de Medio Ambiente y Medio
Rural y Marino en colaboracion con las comunidades
auténomas instrumentara mecanismos de coordinacion
que aseguren una aplicacion armonizada, en todo el terri-
torio nacional, de este real decreto.

Articulo 8. Obligaciones de mantenimiento de registros
y trazabilidad.

1. Los titulares de las explotaciones de acuicultura
deberan llevar, de manera actualizada, un registro de
explotacion, en adelante libro de explotacion.

El libro de explotacién tendrd un formato aprobado
por la autoridad competente, estara disponible en la pro-
pia explotacion o en el caso de instalaciones en zona
maritima en el domicilio social del titular de la explota-
cién y sera accesible para la autoridad competente, a
peticion de ésta, durante el periodo que la misma deter-
mine y que, en cualquier caso, no podra ser inferior a 3
anos, después del fin de la actividad de la explotacion.

El libro de explotacion contendra, como minimo, la
informacion prevista en el anexo 11.2.

2. Los establecimientos de transformacién autoriza-
dos y los centros de expedicion, centros de depuraciéon o
centros similares llevaran un registro de, al menos, todos
los desplazamientos de los animales y los productos de la
acuicultura, tanto de entrada como de salida de dichos
establecimientos o centros.

3. Sin perjuicio de las disposiciones especificas en
materia de trazabilidad, todos los movimientos de anima-
les de la acuicultura desde o hacia las explotaciones de
acuicultura registradas o zonas de cria de moluscos, se
comunicaran a la autoridad competente que los incluira
en el correspondiente registro de forma que pueda garan-
tizarse la identificacion del lugar de origen y de destino.

Asimismo, todos los movimientos de animales de
la acuicultura deberan estar amparados por un docu-
mento de movimiento debidamente cumplimentado por
el titular o poseedor de los animales o por la autoridad
competente en los términos del articulo 6 del Real
Decreto 728/2007, de 13 de junio. Este documento acom-
panara a los animales hasta la finalizacién del movimiento
en la explotacién de destino.

4. Las disposiciones del apartado 1y 3 se aplicaran
«mutatis mutandis», a los centros de expedicion, los cen-
tros de depuracién o explotaciones similares de moluscos
situadas en distintas zona de cria.

Articulo 9. Guias de Buenas practicas en materia de
higiene.

Las explotaciones de acuicultura, los centros de
expedicion, centros de depuracion o centros similares y
establecimientos de transformacion autorizados debe-
ran aplicar guias de buenas practicas en materia de
higiene, en la medida en que sean adecuadas para la
actividad en cuestion, a fin de evitar la introduccion y la
propagacion de enfermedades. Dichas Guias serdn ela-
borados por el propio sector con el apoyo de las admi-
nistraciones publicas.

Articulo 10. Sistema de vigilancia zoosanitaria.

1. Las autoridades competentes aplicaran un sistema
de vigilancia zoosanitaria basado en el riesgo en todas las
explotaciones y zonas de cria de moluscos y en los cen-
tros de expedicién, centros de depuracién o centros simi-
lares, segun convenga para el tipo de produccion.

El sistema de vigilancia zoosanitaria podra realizarse
por las agrupaciones de defensa sanitaria o a otras enti-
dades u organismos, siempre que cuenten, al menos, con
un veterinario habilitado o autorizado que dirija dichas
tareas. En este caso, la autoridad competente debera
aprobar previamente el sistema de vigilancia a aplicar y
realizara los controles previstos en el articulo 7.

2. El objetivo del sistema de vigilancia zoosanitaria
sera detectar:

a) Cualquier aumento de mortalidad en todas las
explotaciones y zonas de cria de moluscos, segun con-
venga para el tipo de produccion.

b) Las enfermedades enumeradas en el anexo IV, en
las explotaciones y zonas de cria de moluscos en las que
se hallen especies sensibles a dichas enfermedades.

3. Lasrecomendaciones sobre la frecuencia minima
de dichos controles, segun el estado sanitario de la
zona o compartimento afectado, se establecen en la
parte B del anexo lll. La vigilancia se aplicara sin perjui-
cio de los muestreos y medidas de vigilancia realizados
de conformidad con lo dispuesto en el capituloV o en
los articulos 46.3, 47.4 y 49.

4. El sistema de vigilancia zoosanitaria tendra en
cuenta las directrices que establezca la Comisién Europea.

CAPITULO Il

Requisitos zoosanitarios para la puesta en el mercado
de animales y productos de la acuicultura

SeccioN 1.2 DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 11.  Ambito de aplicacion.

1. A menos que se disponga lo contrario, el presente
capitulo se aplicard unicamente a las enfermedades y a
las especies sensibles a las mismas enumeradas en el
anexo IV.

2. Las autoridades competentes podran permitir la
puesta en el mercado con fines cientificos de los animales
y los productos de la acuicultura que no cumplan lo dis-
puesto en el presente capitulo, bajo la estricta supervision
de las mismas.

Las autoridades competentes velaran por que dicha
puesta en el mercado no comprometa la situacién sani-
taria respecto a las enfermedades enumeradas en el
anexo |V, de los animales acuaticos en el lugar de des-
tino ni en los lugares de transito.

No se producira ningun desplazamiento de este tipo
sin que se haya notificado previamente a la autoridad
competente.

Articulo 12. Requisitos generales.

1. Estara prohibida la puesta en el mercado de los
animales y productos de la acuicultura que puedan com-
prometer la situacion sanitaria de los animales acuaticos
en el lugar de destino respecto a las enfermedades enu-
meradas en el anexo IV.

2. A tal efecto, la puesta en el mercado de animales
y productos de la acuicultura debera cumplir con las dis-
posiciones del presente capitulo donde se establecen
normas detalladas sobre los desplazamientos de anima-
les procedentes de la acuicultura y en particular, en lo
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relativo a los desplazamientos entre Estados miembros,
zonas y compartimentos con diferentes calificaciones
sanitarias, tal como se indica en la parte A del anexo lll.

Articulo 13. Transporte.

1. El transporte de animales de acuicultura se reali-
zara en medios de transporte registrados y autorizados
conforme al Real Decreto 751/2006, de 16 de junio, sobre
autorizacién y registro de transportistas y medios de
transporte de animales y por el que se crea el Comité
espanol de bienestar y proteccion de los animales de pro-
duccion. Durante el transporte, se aplicardn las medidas
necesarias de prevencion de enfermedades de animales
de la acuicultura para no modificar la situacion sanitaria
de dichos animales durante su transporte y reducir el
riesgo de propagaciéon de enfermedades.

Los animales de la acuicultura se transportaran en
condiciones que no modifiquen su situacion sanitaria ni
comprometan la situacién sanitaria del lugar de destino
ni, cuando proceda, de los lugares de transito.

El presente apartado se aplicara también a las enfer-
medades y a las especies sensibles a las mismas no enu-
meradas en el anexo IV.

2. Durante el transporte, todos los cambios de aguas
se realizaran lugares y en condiciones que no comprome-
tan la situacion sanitaria de los animales de la acuicultura
que se transporten, de todos los animales acuéaticos en el
lugar del cambio de aguas, ni de los animales acuaticos
en el lugar de destino.

Articulo 14. Certificacion sanitaria.

1. Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 8.3 de
este real decreto, la puesta en el mercado de los animales
de la acuicultura precisara certificacién sanitaria en todo
caso, cuando los animales tengan como destino otro
Estado miembro, o una zona o compartimento declara-
dos libres de enfermedades de conformidad con los
articulos 46 y 47, o una zona o compartimento sometidos
a un programa de vigilancia o de erradicacion de con-
formidad con lo dispuesto en los apartados 1 o 2 del
articulo 41, siempre que:

a) Su destino sea la cria y repoblacion, o

b) Tengan como destino su transformacién comple-
mentaria previa al consumo humano salvo, en este ultimo
caso, los peces se sacrifiquen y evisceren antes de la
expedicién y los moluscos y crustaceos se expidan como
productos sin transformar o transformados.

Dicha certificacion se ajustara a los modelos que esta-
blezca la Comision Europea, y en el caso de movimientos
dentro de Espana podra ser la prevista en el articulo 50 de
la Ley 8/2003, de 24 de abril, u otra especifica, siempre
que, en ambos casos, el contenido se ajuste al establecido
por la citada Comisién Europea.

Lo anterior se entendera sin perjuicio de lo previsto en
el articulo 50 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. Asimismo, la comercializacion de animales de la
acuicultura precisara siempre de certificacion sanitaria de
origen cuando se autorice la salida de los animales de
zonas sometidas a las disposiciones de control previstas
en las secciones 3.7, 4.2, 5.7 y 6.7 del capitulo V.

El presente apartado se aplicara también a las enfer-
medades y a las especies sensibles a las mismas no enu-
meradas en el anexo IV.

3. Estaran sujetos a notificacion con arreglo al sis-
tema informatico veterinario integrado TRACES, estable-
cido por la Decisidon 2003/623/CE, de la Comision, de 19 de
agosto de 2003, los siguientes movimientos:

a) Desplazamientos de animales procedentes de la
acuicultura, hacia otro Estado miembro en el que se

requiera una certificacion sanitaria animal de conformi-
dad con lo dispuesto en los apartados 1 6 2.

b) Cualquier otro desplazamiento de animales vivos
procedentes de la acuicultura con fines de explotacién o
repoblacién, hacia otro Estado miembro en el que no se
requiera una certificacién sanitaria con arreglo a este real
decreto.

SEcCION 2.2 ANIMALES DESTINADOS A LA EXPLOTACION
Y LA REPOBLACION

Articulo 15. Requisitos generales para la puesta en el
mercado.

1. Sin perjuicio de las disposiciones recogidas en el
capitulo V, los animales de la acuicultura puestos en el
mercado para la explotacion deberan:

a) Estar clinicamente sanos.

b) No proceder de una explotacién o zona de cria de
moluscos en la que haya un aumento de la mortalidad sin
resolver.

Este apartado se aplicard también a las enfermedades
y las especies sensibles a ellas no enumeradas en el
anexo IV.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1.b), las
autoridades competentes podran autorizar dicha puesta
en el mercado, basandose en una evaluacion del riesgo, a
condicién de que los animales procedan de una parte de
la explotacién, unidad de produccién o de la zona de cria
de moluscos que sea independiente de la unidad epide-
mioldgica en que se haya producido el aumento de la
mortalidad.

3. Los animales de la acuicultura destinados a la des-
truccién o el sacrificio conforme a las medidas de control
de enfermedades previstas en el capituloV, no podran ser
puestos en el mercado a efectos de cria o repoblacion.

4. Sin perjuicio de la normativa especifica en materia
de repoblaciones y de conservacion de la biodiversidad,
los animales de la acuicultura sélo se liberardn en el
medio natural a efectos de repoblacidon o en pesquerias
«de suelta y captura» si:

a) Cumplen los requisitos del apartado 1y los requi-
sitos de sanidad animal aplicables a dicho movimiento de
animales.

b) Proceden de una explotacion o zona de cria de
moluscos con una situacion sanitaria conforme a lo que
se indica en la parte A del anexo lll, como minimo, equiva-
lente a la situacién sanitaria de las aguas en las que van a
ser introducidos.

No obstante, mediante acuerdo del Comité Nacional
del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria podra exigirse
que los animales de la acuicultura procedan de una zona
o compartimento declarados libres de enfermedades de
conformidad con los articulos 46 6 47, o aplicar el presente
apartado a los programas establecidos y aplicados de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 40.

Articulo 16. Introduccion de animales de especies sensi-
bles en zonas libres.

1. Para ser introducidos a efectos de cria o repobla-
cion en una zona o compartimento, o territorio declarado
libre de una enfermedad especifica de conformidad con
los articulos 46 6 47, los animales de la acuicultura de
especies sensibles a dicha enfermedad deberan proceder
de otra zona, compartimento o territorio que también
haya sido declarado libre de dicha enfermedad.

2. Cuando se pueda justificar cientificamente que las
especies sensibles a la enfermedad especifica en cues-
tion, en determinadas fases de la vida, no transmiten
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dicha enfermedad, el apartado 1 no sera de aplicaciéon en
esas fases de la vida.

Articulo 17. Introduccion de animales de especies porta-
doras en zonas libres.

Cuando los datos cientificos o la experiencia practica
demuestren que especies distintas de las mencionadas en
el anexo IV como especies sensibles pueden ser causan-
tes de la transmision de una enfermedad especifica por
actuar como especies portadoras, las autoridades compe-
tentes, cuando dichas especies portadoras se introduzcan
con fines de explotacién o repoblacién en un territorio,
zona o compartimento declarado libre de esa enfermedad
especifica de conformidad con los articulos 46 6 47, se
aseguraran que:

a) Proceden de otro territorio, zona o compartimento
que también haya sido declarado libre de esa enfermedad
especifica.

b) O se mantiene en instalaciones de cuarentena
cuya agua este libre del agente patégeno en cuestion
durante un periodo adecuado de tiempo que, a la luz de
los datos cientificos o de la experiencia practica facilitada,
se revele suficiente para reducir el riesgo de transmisién
de la enfermedad especifica a un nivel aceptable para
impedir la transmision de la enfermedad de que se trate.

SEccION 3.2 ANIMALES Y PRODUCTOS DESTINADOS
AL CONSUMO HUMANO

Articulo 18. Transformacion complementaria previa al
consumo humano.

1. Los animales de la acuicultura de especies sensi-
bles a una o mas de las enfermedades no exdticas enu-
meradas en el anexo |V, asi como sus productos, solo
podran ser puestos en el mercado para su transformacion
complementaria en un territorio, zona o compartimento
que haya sido declarado libre de esas enfermedades de
conformidad con los articulos 46 6 47, si cumplen alguna
de las condiciones siguientes:

a) Proceden de otro territorio, zona o compartimento
que haya sido declarado libre de la enfermedad en cues-
tién.

b) O se transforman en un establecimiento de trans-
formacion autorizado en condiciones que impidan la pro-
pagacion de enfermedades.

c) O sise trata de peces, se sacrifican y se evisceran
antes de la expedicion; y si se trata de moluscos y crusta-
ceos se expiden como productos sin transformar o trans-
formados.

2. Los animales vivos de la acuicultura de especies
sensibles a una o mas de las enfermedades no exéticas
enumeradas en el anexo IV que se hayan puesto en el
mercado para su transformacion complementaria en un
territorio, zona o compartimento que haya sido decla-
rado libre de esas enfermedades de conformidad con los
articulos 46 6 47, sélo podran almacenarse temporal-
mente en el lugar de transformacion si:

a) Proceden de otro territorio, zona o compartimento
que haya sido declarado libre de la enfermedad en cues-
tién.

b) O se mantienen temporalmente en centros de
expedicion, centros de depuracion o empresas similares
que estén equipados con sistemas de tratamiento de
efluentes que inactiven los agentes patdégenos en cues-
tidn, o el efluente esta sujeto a otros tipos de tratamientos
que reducen hasta un nivel aceptable el riesgo de trans-
mitir enfermedades a las aguas naturales.

Articulo 19. Animales y productos sin transformacion
complementaria.

1. Esta seccion no se aplicara en caso de que los ani-
males de la acuicultura de especies sensibles a una o mas
de las enfermedades enumeradas en el anexo 1V, asi como
sus productos, sean puestos en el mercado para el con-
sumo humano sin transformacion complementaria, siem-
pre que se embalen en embalajes acondicionados para la
venta al por menor que cumplan las disposiciones de
embalaje y etiquetado del Reglamento (CE) n.° 853/2004,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004.

2. En caso de que los moluscos y los crustaceos de
las especies sensibles a una o mas de las enfermedades
enumeradas en el anexo IV se reinstalen temporalmente
en aguas espanolas, o se introduzcan en centros de expe-
dicion, centros de purificacion o empresas similares,
deberan cumplir lo dispuesto en el articulo 18.2.

SECCION 4.2 ANIMALES ACUATICOS SILVESTRES
Articulo 20. Liberacion de animales acuaticos silvestres.

1. Los animales acuéaticos silvestres de especies sen-
sibles a una o mas de las enfermedades enumeradas en el
anexo |V capturadas en un territorio, zona o comparti-
mento que no haya sido declarado libre de enfermedades
conforme a lo dispuesto en los articulos 46 6 47, se man-
tendran en cuarentena bajo la supervision de la autoridad
competente en unas instalaciones adecuadas durante un
periodo suficiente como para reducir, hasta un nivel acep-
table, el riesgo de transmisién de la enfermedad antes de
que puedan ser introducidos en una explotacion o zona
de cria de moluscos situada en un territorio, zona o com-
partimento que hayan sido declarados libres de la enfer-
medad de conformidad con los articulos 46 6 47.

2. Las autoridades competentes podran permitir la
practica tradicional de acuicultura extensiva en laguna o
en sistemas de produccién similares sin la cuarentena
prevista en el apartado 1, siempre que se realice una eva-
luacion del riesgo y que el riesgo no se considere superior
a lo que se espera de la aplicacién de dicho apartado.

SeccioN 5.2 ANIMALES ACUATICOS ORNAMENTALES
Articulo 21. Puesta en el mercado.

1. La puesta en el mercado de los animales orna-
mentales acuaticos no debera comprometer la situacion
sanitaria de los animales acuaticos respecto a las enfer-
medades enumeradas el anexo |V, a cuyo efecto y salvo
autorizacion expresa de la autoridad competente, queda
prohibida la liberacién de animales acuéaticos ornamenta-
les en el medio natural.

2. El presente articulo se aplicard también a las
enfermedades no enumeradas en el anexo IV.

CAPITULO IV
Animales y productos procedentes de terceros paises
Articulo 22. Requisitos generales.
Solo podran introducirse en Espana animales y pro-
ductos de la acuicultura procedentes de terceros paises o

de partes de terceros paises que figuren en una lista apro-
bada por la Comisién Europea.
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Articulo 23. Documentos de acompanamiento.

1. En el momento de su entrada en Espana, todos los
envios de animales y productos de la acuicultura iran
acompanados por un documento que incluya una certifi-
cacion zoosanitaria.

2. Dicho certificado zoosanitario certificard que el
envio cumple los requisitos establecidos para tales mer-
cancias en virtud de este real decreto, y cualquier condi-
cion especial de importacion adicional establecida por la
Comisién Europea.

3. El documento podra incluir informacién exigida
en virtud de otras disposiciones de la legislacion comuni-
taria en materia de salud publica o sanidad animal.

CAPITULOV

Notificacion y medidas minimas para el control de enfer-
medades

Seccion 1.2 NOTIFICACION DE ENFERMEDADES
Articulo 24. Notificacion de enfermedades.

1. Serd obligatorio notificar inmediatamente a la
autoridad competente la sospecha de presencia de una
enfermedad enumerada en el anexo IV, o la confirmacién
de su presencia en animales acuaticos.

2. Asimismo, en caso de aumento de la mortalidad
en los animales de la acuicultura, se notificarad inmediata-
mente la mortalidad a la autoridad competente o a un
veterinario privado para que se realice una investigacion.

3. La obligacion de notificacion prevista en los apar-
tados 1y 2 alcanzara a las siguientes personas:

a) El propietario y cualquier persona que atienda a
los animales acuéaticos.

b) Cualquier persona que acompane a los animales
de la acuicultura durante su transporte.

c) Los veterinarios y demas profesionales que traba-
jen en servicios de sanidad de los animales acuaticos.

d) Los veterinarios oficiales y el personal responsa-
ble de laboratorios veterinarios o de otros laboratorios
oficiales o privados.

e) Cualquier otra persona con relacién profesional
con animales acuaticos de especies sensibles o con pro-
ductos de dichos animales.

Articulo 25. Notificacion a los demds Estados miem-
bros, a la Comision y a los Estados de la Asociacion
Europea de Libre Comercio.

1. Las autoridades competentes notificaran al Minis-
terio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, antes
de que trascurran 24 horas, para que por éste informe a
los demas Estados miembros, a la Comision y a los Esta-
dos miembros de la Asociacion Europea de Libre Comer-
cio en caso de confirmacién de:

a) Una enfermedad exotica enumerada en el anexo IV.

b) Una enfermedad no exotica enumerada en el
anexo |V, en caso de que el territorio, zona o comparti-
mento en cuestion haya sido declarado libre de dicha
enfermedad.

2. La notificacion mencionada en el apartado 1 se rea-
lizara en los términos previstos en el Real Decreto 617/2007,
de 16 de mayo, por el que se establece la lista de las enfer-
medades de los animales de declaraciéon obligatoria y se
regula su notificacion.

SECCION 2.2  SOSPECHA E INVESTIGACIONES EPIZOOTICAS
Articulo 26. Medidas de control iniciales.

En caso de sospecha de una enfermedad exotica enu-
merada en el anexo IV o en caso de sospecha de una
enfermedad no exotica enumerada en dicho anexo, en
territorios, zonas o compartimentos con una calificacion
sanitaria de la categoria | o de la categoria lll, conforme a
lo previsto en la parte A del anexo lll, respecto de esa
enfermedad, las autoridades competentes velaran porque
se realicen las siguientes actuaciones:

a) Setomarany examinaran muestras adecuadas en
un laboratorio establecido, reconocido o designado por la
autoridad competente de conformidad con el articulo 54.

b) ) En espera del resultado del examen previsto en la
letra a):

1.° Laexplotacion o la zona de cria de moluscos en la
que se sospeche la presencia de la enfermedad quedaran
bajo supervisién oficial y se aplicaran las medidas de con-
trol pertinentes para evitar que se propague la enferme-
dad a otros animales acuaticos.

2.° No se permitira a ningin animal de la acuicultura
salir o entrar de la explotacion o zona de cria de moluscos
afectada en la que se sospecha la enfermedad, a menos
que lo autorice la autoridad competente.

3. Se iniciard la investigacion epidemioldgica a que
se refiere el articulo 27.

Articulo 27. Investigacion epidemioldgica.

1. La investigacién epidemiolégica se realizara, al
menos, cuando del examen previsto en el articulo 26.a),
ponga de manifiesto la presencia de:

a) Una enfermedad exética enumerada en el anexo 1V,
en cualquier parte de Espana.

b) O una enfermedad no exdética enumerada en el
anexo |V, en territorios, zonas o compartimentos con una
calificacion sanitaria de la categoria | o de la categoria lll,
conforme a lo previsto en la parte A del anexo lll, respecto
de la enfermedad de que se trate.

2. Lainvestigacion epidemioldgica estara destinada
a determinar el origen y las formas de contaminacién
posibles; investigar si los animales de la acuicultura han
salido de la explotacién o la zona de cria de moluscos
durante el periodo pertinente anterior a la notificacion de
la sospecha a que se refiere el articulo 24; e investigar si
han resultado infectadas otras explotaciones.

3. En caso de que la investigacion epidemioldgica
ponga de manifiesto que la enfermedad puede haberse
introducido en una o varias explotaciones, zonas de cria de
moluscos o en aguas no cerradas, la autoridad competente
velara por que las medidas previstas en el articulo 26 se
apliquen en dichas explotaciones, zonas de cria de molus-
cos o0 aguas no cerradas.

En el caso de las cuencas hidrograficas o de las zonas
costeras extensas, la autoridad competente podra decidir
que se limite la aplicacién del articulo 26 a una zona
menos amplia en las inmediaciones de la explotacion o
zona de cria de moluscos de la que se sospeche que esta
infectada, cuando se considere que dicha zona menos
extensa es lo suficientemente grande como para garanti-
zar que la enfermedad no se propagara.

4. En caso necesario, el caso sospechoso de enfer-
medad se notificara por la autoridad competente al Minis-
terio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, para la
posterior notificacion por éste a otros Estados Miem-
bros.

Asimismo, en caso de recibirse notificacion al res-
pecto de otros Estados miembros, el Ministerio de Medio
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Ambiente, y Medio Rural y Marino lo notificara a la auto-
ridad o autoridades competentes de que se trate, para
que intervengan como corresponda para aplicar las medi-
das previstas en el presente articulo dentro de su d&mbito
territorial de actuacion.

Articulo 28. Suspensidn de las restricciones.

El organismo competente suspendera las restriccio-
nes previstas en el articulo 26.b), en caso de que el exa-
men previsto en la letra a) de dicho articulo no permita
demostrar la presencia de la enfermedad.

SeccionN 3.2 CONFIRMACION DE ENFERMEDADES EXOTICAS
Articulo 29. Aplicacion.

La presente seccidn se aplicara en caso de que se con-
firme, en animales de la acuicultura, la presencia de una
enfermedad exdtica enumerada en el anexo IV.

Articulo 30. Medidas generales.

Las autoridades competentes aplicaran las siguientes
medidas:

a) La explotacion o zona de cria de moluscos se
declarara oficialmente infectada.

b) Se establecerd una zona de confinamiento ade-
cuada para la enfermedad en cuestidn, incluidas una zona
de proteccién y una zona de vigilancia, alrededor de la
explotacion o zona de cria de moluscos que se haya
declarado infectada.

c) No se producira ninguna repoblacion, ningln ani-
mal de acuicultura entrara en la zona de confinamiento,
se desplazara por ella, ni saldra de ella, a menos que lo
autorice la autoridad competente.

d) Se aplicaran todas las medidas adicionales nece-
sarias para impedir una mayor propagacion de la enfer-
medad.

Articulo 31. Recogida y transformacion complementaria.

1. Los animales de la acuicultura que hayan alcan-
zado la talla comercial y que no presenten signo clinico
alguno de enfermedad podran recogerse bajo la supervi-
sion de la autoridad competente de seguridad alimentaria
para su transformacion complementaria.

2. Larecogida, la introduccién en centros de expedi-
cién o en centros de depuracion, la transformacién com-
plementaria y cualquier otra operacién relacionada con la
preparacién de los animales de acuicultura antes de su
introduccion en la cadena alimentaria se realizara en con-
diciones que eviten la propagaciéon del agente patégeno
que produce la enfermedad.

3. Los centros de expedicién, los centros de depura-
cion o las empresas similares en los que vayan a tener
entrada animales de la zona afectada deberan estar equi-
pados con sistemas de tratamiento de efluentes que inac-
tiven los agentes patdogenos causantes de la enfermedad
o bien el efluente estara sujeto a otro tipo de tratamiento
que reduzca, hasta un nivel aceptable, el riesgo de trans-
mitir enfermedades a las aguas naturales.

4. Latransformacién complementaria se realizara en
establecimientos de transformacion autorizados.

Articulo 32. Extraccion y eliminacion.

1. Las autoridades competentes velaran por que los
peces y crustaceos muertos, y aquéllos vivos que pre-
senten signos clinicos de una enfermedad, se extraigan
y se eliminen lo antes posible bajo la supervision de

dichas autoridades, aplicandose al efecto el Reglamento
(CE) n.° 1774/2002, del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se establecen
las normas sanitarias aplicables a los subproductos ani-
males no destinados al consumo humano y el Real
Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, por el que se
regulan las condiciones de aplicacién de la normativa
comunitaria en materia de subproductos de origen ani-
mal no destinados al consumo, de conformidad con el
plan de contingencia previsto en el articulo 44 de este real
decreto.

2. En un plazo adecuado, teniendo en cuenta el tipo
de produccién y el riesgo de propagacion ulterior de la
enfermedad que planteen los animales de acuicultura,
aquellos que no hayan alcanzado la talla comercial y no
presenten signos clinicos de la enfermedad se extraerany
se eliminaran bajo la supervisién de de dichas autoridades,
aplicdndose al efecto el Reglamento (CE) n.° 1774/2002,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de octubre
de 2002, y el Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre,
de conformidad con el plan de contingencia previsto en el
articulo 44 de este real decreto.

Articulo 33. Vacio o barbecho sanitarios.

Cuando sea posible, las explotaciones o zonas de cria
de moluscos se someterdn a un periodo apropiado de
vacio o barbecho sanitario después de haberse vaciado vy,
en caso necesario, limpiado y desinfectado. En el caso de
las explotaciones o zonas de cria de moluscos en las que
se crien animales de acuicultura que no sean sensibles a
la enfermedad en cuestion, las decisiones sobre el barbe-
cho sanitario se basaran en una evaluacién del riesgo.

Articulo 34. Proteccion de los animales acuaticos.

Las autoridades competentes adoptaran las medidas
necesarias para impedir la propagacion de enfermedades
a los demas animales acuaticos.

Articulo 35. Suspension de las medidas.

Las medidas previstas en la presente seccién se man-
tendran hasta que se hayan llevado a cabo las medidas de
erradicacion, y en la zona de confinamiento se hayan
efectuado, con resultados negativos, el muestreo y la vigi-
lancia adecuados para la enfermedad en cuestion y para
los tipos de explotaciones de acuicultura afectadas.

SeccioN 4.2 CONFIRMACION DE ENFERMEDADES NO EXOTICAS
EN ANIMALES DE LA ACUICULTURA

Articulo 36. Disposiciones generales.

1. En caso de confirmacién de una enfermedad no
exotica de las enumeradas en el anexo IV en un territorio,
zona o compartimento que haya sido declarado libre de
dicha enfermedad, la autoridad competente:

a) Aplicara las medidas previstas en la seccién 3.7, a
fin de recuperar la calificacion como libre de la enferme-
dad o bien,

b) Elaborara un programa de erradicacion conforme
a lo dispuesto en los apartados 1 6 2 del articulo 41, segun
proceda.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 32.2,
cuando se decida aplicar las medidas indicadas en la sec-
cion 3.7, podra autorizarse que los animales clinicamente
sanos de que se trate sean criados hasta alcanzar la talla
de mercado antes de su sacrificio para consumo humano
o sean trasladados a otra zona o compartimento infecta-
dos. En tales casos se adoptaran medidas para reducir vy,
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en la medida de lo posible, prevenir una mayor propaga-
ciéon de la enfermedad.

3. En caso de que la autoridad competente afectada
no desee recuperar la calificacion como libre de la enfer-
medad, se aplicaré el articulo 37

Articulo 37 Medidas de confinamiento.

En caso de confirmacion de una enfermedad no exo-
tica enumerada en el anexo IV en un territorio, zona o
compartimento que no haya sido declarado libre de dicha
enfermedad, la autoridad competente adoptara las medi-
das necesarias para confinar la enfermedad.

Esas medidas consistiran, como minimo, en:

a) Declarar infectada la explotacion o zona de cria de
moluscos.

b) Establecer una zona de confinamiento adecuada
para la enfermedad en cuestién, incluidas una zona de
proteccidon y una zona de vigilancia alrededor de la explo-
tacion o zona de cria de moluscos que se haya declarado
infectada.

c) Restringir el desplazamiento de animales de acui-
cultura a partir de la zona de confinamiento a fin de que
dichos animales s6lo puedan ser:

1.° Introducidos en explotaciones o zonas de cria de
moluscos de conformidad con el articulo 12.2.

2.° O ser recogidos y sacrificados para el consumo
humano de conformidad con el articulo 31.1.

d) Laextracciony la eliminacion de los peces y crus-
taceos muertos, bajo la supervision de la autoridad com-
petente de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1774/2002,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de octubre
de 2002, y el Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre,
en un plazo adecuado, teniendo en cuenta el tipo de pro-
duccidn vy el riesgo de propagacion ulterior de la enferme-
dad que planteen dichos animales muertos.

Seccion 5.2 CONFIRMACION DE ENFERMEDADES ENUMERADAS
EN ANIMALES ACUATICOS SILVESTRES

Articulo 38. Control de las enfermedades en animales
acuaticos silvestres.

1. En caso de que los animales acuaticos silvestres
estén infectados o se sospeche que estan infectados con
enfermedades exodticas enumeradas en el anexo 1V, la
autoridad competente hara un seguimiento de la situa-
cion y adoptard medidas para reducir y, en la medida de
lo posible, evitar la propagacion ulterior de la enfermedad.

2. Silos animales acuéticos silvestres estan infecta-
dos, o se sospecha que lo estan, con una enfermedad no
exotica enumerada en el anexo IV en un territorio, una
zona o un compartimento que haya sido declarado libre
de esa enfermedad, la autoridad competente también
hara un seguimiento de la situacién y adoptara medidas
para reducir y, en la medida de lo posible, evitar la propa-
gacion ulterior de la enfermedad.

3. Las autoridades competentes informaran al Minis-
terio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino de las
medidas que hayan adoptado conforme a lo dispuesto en
los apartados 1y 2, para que por éste informe a la Comi-
sion y a los demas Estados miembros.

SEcciON 6.2  ENFERMEDADES EMERGENTES
Articulo 39. Enfermedades emergentes.
1. Las autoridades competentes adoptaran las medi-

das adecuadas para controlar una situacion de enferme-
dad emergente y evitar su propagacion, siempre que la

enfermedad emergente en cuestion pueda comprometer
la situacién sanitaria de los animales acuéaticos.

2. Ante una situacion de enfermedad emergente, la
autoridad competente informarda inmediatamente al
Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, a
fin de que este informe al resto de las Comunidades auto-
nomas, a los Estados miembros, a la Comisién y a los
Estados miembros de la Asociacién Europea de Libre
Comercio en caso de obtenerse resultados de relevancia
epidemioldgica para otro Estado miembro.

SeccioN 7.2 MEDIDAS ALTERNATIVAS Y DISPOSICIONES NACIONALES
Articulo 40. Enfermedades no enumeradas en el anexo IV.

1. En caso de que una enfermedad no enumerada en
el anexo |V represente un riesgo importante para la califi-
cacion sanitaria de los animales de la acuicultura o de los
animales silvestres acuaticos o para el medio ambiente
en Espana, el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino, consultado el Comité Nacional del Sis-
tema de Alerta Sanitaria Veterinaria,podra adoptar medi-
das para prevenir la introduccion de dicha enfermedad o
controlarla, siempre que estas medidas de control no
rebasen los limites de lo adecuado y necesario para pre-
venir la introducciéon de la enfermedad o controlarla. Asi-
mismo, en el caso de que el territorio afectado corres-
ponda exclusivamente a una comunidad auténoma, la
autoridad competente de la comunidad autonoma afec-
tada podra adoptar las medidas apropiadas para prevenir
o controlar su entrada o difusién, comunicandolas al
citado Ministerio.

2. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino notificara a la Comision Europea las medidas que
puedan afectar al comercio entre los Estados miembros.
Estas medidas estaran sujetas a la autorizacién de dicha
Comision.

CAPITULO VI

Programas de control y vacunacion

SEccION 1.2 PROGRAMAS DE VIGILANCIA Y ERRADICACION

Articulo 41. Elaboracion y aprobacion.

1. Las autoridades competentes podran establecer
un programa de vigilancia o erradicacion, segun proceda,
en adelante el programa, para lograr la calificacion de una
o varias zonas o compartimentos como libre de la enfer-
medad para una o varias enfermedades respecto de las
que no se conozca qué comunidades auténomas han sido
infectadas, pero de las que no haya sido declarada libre,
de acuerdo con la categoria lll de la parte A del anexo lll,
en relacion con una o varias de las enfermedades no exo-
ticas enumeradas en el anexo IV, siempre que no excedan
de su ambito territorial y no estén compartidos con otra
comunidad auténoma u otro Estado Miembro. En este
caso, la comunidad auténoma informara al Ministerio de
Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino a los efectos del
ultimo parrafo del apartado 2 cuando la zona o comparti-
mento consista en una cuenca hidrografica no compartida
con Francia o Portugal.

2. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino, previo estudio por el Comité Nacional del Sis-
tema de Alerta Sanitaria Veterinaria, podra establecer un
programa de vigilancia y erradicacion, en adelante el pro-
grama, para lograr la calificacion de Espana como libre de
la enfermedad para una o varias enfermedades respecto
de las que no se conozca que Espana ha sido infectada,
pero de las que no haya sido declarada libre, de acuerdo
con la categoria lll de la parte A del anexo lll, en relacién
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con una o varias de las enfermedades no exdticas enume-
radas en el anexo IV, o para lograr dicha calificacién en
una o varias zonas o compartimentos que se extiendan
por mas de una comunidad auténoma siempre que no
se compartan con otro Estado Miembro ni superen el 75
por 100 del territorio de Espana. En el caso de que se
refiera a toda Espana o se supere el citado 75 por cien, el
Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino
presentarad dicho programa para su aprobacion por la
Comision Europea. Asimismo, siguiendo el procedi-
miento anterior los programas podran modificarse o con-
cluirse.

Los requisitos especificos para la vigilancia, muestreo
y diagnodstico seran los recogidos en el articulo 46.3.

No obstante, en caso de que un programa deba cubrir
compartimentos o zonas que comprendan menos del 75
por 100 del territorio de Espana, y la zona o comparti-
mento consista en una cuenca hidrografica no compartida
con Francia o Portugal, el procedimiento indicado en el
articulo 47.2 se aplicara para cualquier aprobacién, modi-
ficacidon o conclusién de dicho programa.

3. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino, previo estudio por el Comité Nacional del Sis-
tema de Alerta Sanitaria Veterinaria, podra establecer un
programa de erradicacion para una o varias enfermeda-
des no exéticas enumeradas en el anexo 1V, respecto de
las que se conozca que Espana ha sido infectada, de
acuerdo con la categoriaV de la parte A del anexo lll.

En este caso, el Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino presentara dicho programa para su
aprobacion por la Comision Europea, que podra modifi-
car o concluir el mismo.

4. A partir de la fecha de aprobacién de los progra-
mas a que se refiere el presente articulo, se aplicaran a las
zonas indicadas por los programas los requisitos y las
medidas previstos en el articulo 14; las secciones 2.7, 3.7,
4.2 y 5.2 del capitulo Ill; la seccidon 2.7 del capitulo V, y el
articulo 36.1, en relacidon con las zonas declaradas libres
de enfermedades.

Articulo 42. Contenido de los programas.

Los programas tendran el siguiente contenido minimo:

a) Unadescripcion de la situacion epidemiolégica de
la enfermedad antes de la fecha de inicio del programa.

b) Un analisis de los costes previstos y los beneficios
esperados del programa.

c) La duracién prevista del programa, asi como el
objetivo que debera alcanzarse una vez realizado.

d) La descripcion y delimitacién de la zona geogra-
fica y administrativa en la que vaya a aplicarse el pro-
grama.

Articulo 43. Periodo de aplicacion de los programas.

1. Los programas seguiran aplicandose hasta que
los requisitos establecidos en el anexo V se hayan cum-
plido, y la totalidad de Espana, de la comunidad auto-
noma, de la zona o del compartimento a los que se
extiende el programa, haya sido declarado libre de la
enfermedad, o el programa sea retirado, especialmente si
ya no cumple su objetivo, por la autoridad competente
que lo aprobd, por el Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino, previo estudio por el Comité
Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria, o por
la Comisiéon Europea, segun corresponda.

2. Si se retira el programa, se aplicaran las medidas
de confinamiento del articulo 37 a partir de la fecha de
retirada del programa.

SEcciON 2.7 PLAN DE CONTINGENCIA PARA ENFERMEDADES
EMERGENTES Y EXOTICAS

Articulo 44. Plan de contingencia para enfermedades
emergentes y exdticas.

1. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino, de forma coordinada con las comunidades auto6-
nomas, y las comunidades autébnomas en su ambito terri-
torial, elaboraran un plan de contingencia de caracter
nacional o autonémico, segun corresponda, que especifi-
que las medidas necesarias para mantener un nivel ele-
vado de concienciacién y preparacion, asi como para
garantizar la proteccién del medio ambiente.

2. El plan de contingencia:

a) Preverd la autoridad y los medios para acceder a
todas las instalaciones, equipos, personal y demas mate-
riales pertinentes que sean necesarios para la erradica-
cion eficaz de un foco.

b) Garantizard la coordinacion y la compatibilidad
con Francia y Portugal.

c) Y cuando proceda, senalard con precision los
requisitos y las condiciones de vacunacion que se consi-
deren necesarios en caso de vacunacion de urgencia.

3. Al elaborar el plan de contingencia, se cumpliran
los criterios y requisitos establecidos en el anexo VII.

4. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino presentara dicho plan de contingencia para su
aprobacion, si procede, por la Comisiéon Europea. El plan
serad actualizado, al menos, cada cinco anos, y se pre-
sentara igualmente para su aprobacion por la Comisién
Europea.

5. El plan de contingencia se aplicara en caso de un
foco de las enfermedades emergentes y exoticas enume-
radas en el anexo IV y, si procede, a juicio de la autoridad
competente, en el caso de las enfermedades no exodticas
en las zonas o compartimentos declarados oficialmente
libres.

SeccioN 3.2 VACUNACION
Articulo 45. Vacunacion.

1. Se prohibe la vacunacion contra las enfermedades
exoticas enumeradas en el anexo IV, a menos que dicha
vacunacion se apruebe de conformidad con los articu-
los 39, 40 6 44.

2. Se prohibe la vacunacion contra las enfermeda-
des no exoticas enumeradas en el anexo IV en cualquier
parte de Espana que haya sido declarada libre de las
enfermedades en cuestiéon con arreglo a los articulos 46
6 47, o que esté cubierta por un programa de vigilancia
aprobado de conformidad con el articulo 41.1.

Estard permitida dicha vacunacién en las partes de
Espana que no hayan sido declaradas libres de las enfer-
medades en cuestién, o cuando la vacunacién forme
parte de un programa de erradicacion aprobado de con-
formidad con el articulo 41.2.

3. Las vacunas utilizadas estaran autorizadas por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, de acuerdo con el Real Decreto 1246/2008, de 18 de
julio, por el que se regula el procedimiento de autoriza-
cién, registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente, o autorizadas de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004, del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacién y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos, por la Comision Europea.



BOE num. 242

Martes 7 octubre 2008 40195

4. Los apartados 1y 2 no se aplicaran a los estudios
o ensayos cientificos destinados a desarrollar y probar
vacunas en condiciones controladas.

Durante dichos estudios, las autoridades competentes
velaran por que se tomen las medidas adecuadas para
proteger otros animales acuaticos de los efectos negati-
vos de la vacunacion efectuada en el marco de los estu-
dios.

CAPITULO VI

Calificacion como libre de enfermedades

Articulo 46. Calificacion de Espana como libre de enfer-
medades.

1. Para la calificacion de Espana por la Comision
Europea como libre de una o mas de las enfermedades no
exoéticas enumeradas en el anexo IV, deberan cumplirse
los requisitos previstos en este articulo, apartado 2, y ade-
mas:

a) Ninguna de las especies sensibles a la enferme-
dad en cuestion estara presente en el territorio nacional.

b) O se sabe que el agente patdgeno no puede
sobrevivir en Espana y en sus fuentes de agua.

c) O se cumplen en Espana las condiciones estable-
cidas en la parte | del anexo V.

2. A efectos de conseguir la calificacion de Espana
como libre de enfermedades, se aplicaran los requisitos
especificos de los métodos de vigilancia, zonas tampén,
muestreo y diagnostico, que adopte la Comision Europea.

3. En caso de que Francia o Portugal, o las cuencas
hidrograficas compartidas con los mismos, no sean
declarados libres de enfermedades, se estableceran zonas
de seguridad adecuadas en Espana.

La delimitacién de las zonas tampodn se realizara de
manera que éstas protejan a Espana como libre de enfer-
medades, de la introduccion pasiva de la enfermedad.

Articulo 47. Zonas o compartimentos libres de enferme-
dades.

1. La autoridad competente podra declarar la totali-
dad de su ambito territorial o una o varias zonas o com-
partimentos situados dentro de su ambito territorial, libre
de una o mas de las enfermedades no exdticas enumera-
das en el anexo |V, cuando:

a) Ninguna de las especies sensibles a la enferme-
dad en cuestion esté presente en la zona o comparti-
mento, ni, cuando proceda, en sus fuentes de agua.

b) O se sepa que el agente patdgeno no puede
sobrevivir en la zona o compartimento ni, cuando pro-
ceda, en sus fuentes de agua.

c) O la zona o compartimento cumpla las condicio-
nes establecidas en la parte Il del anexo V.

d) Y se trate de una zona o compartimento que no
comprenda mas de una autoridad competente ni se com-
parta con otro Estado Miembro.

2. Una vez declarada la totalidad del territorio o una
zona o compartimento como libres de enfermedades, la
autoridad competente remitira la declaracién al Ministe-
rio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, para su
traslado al Comité permanente de la cadena alimentaria y
de sanidad animal. La declaracion debera fundarse en
pruebas en la forma que determine la Comision Europea,
y debera ser accesible por medios electronicos a la Comi-
sién Europea y a los Estados miembros, de conformidad
con los requisitos del articulo 56.

La declaracién surtird efecto a partir de los sesenta
dias desde la fecha de la reunion del mencionado Comité

en cuyo orden del dia se incluya la notificacion de la
declaracion, a titulo informativo.

En caso de que en dicho plazo, la Comisién Europea o
los Estados miembros soliciten aclaraciones o informa-
cion adicional sobre las pruebas justificativas presenta-
das, las mismas seran enviadas por la autoridad compe-
tente al Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino, para su remision a la Comisiéon Europea o al
Estado Miembro de que se trate. Si un Estado Miembro o
la Comisién Europea formula en el mencionado plazo
comentarios por escrito indicando preocupaciones objeti-
vas significativas relacionadas con las pruebas justificati-
vas presentadas, la Comision, Espana y el Estado o Esta-
dos miembros examinaradn conjuntamente las pruebas
presentadas a fin de resolver el motivo de preocupacion.
En ambos casos, el plazo para que la declaracién surta
efectos, podra prolongarse por la Comisién Europea en
treinta dias adicionales.

Si el citado examen conjunto no diera resultado, y la
Comisién Europea decidiera efectuar una inspeccién
sobre el terreno, esta se efectuara de acuerdo con el
articulo 55, para verificar si la declaracion presentada se
ajusta a los criterios establecidos en el apartado 1, salvo
que la autoridad competente comunique al Ministerio de
Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, para su tras-
lado a la Comisiéon Europea, que retira la declaracion.

La Comision Europea podra decidir suspender la
declaracion de zona o compartimento libre de enfermeda-
des de que se trate.

3. En caso de que la declaracion de la zona o com-
partimento mencionados en el apartado 1 comprenda
mas de una comunidad auténoma y no comprenda mas
del 75 por 100 del territorio de Espana, el procedimiento
indicado en el apartado 2 se sustituird por una resolucion
al efecto adoptada por el Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino, consultado previamente el Comité
Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria.

4. En caso de que la zona o compartimento o las
zonas o compartimentos mencionados en el apartado 1
comprendan mas del 75 por cien del territorio de Espana,
o de que la declaracion de la zona o compartimento con-
sista en una cuenca hidrografica compartida con Francia
o Portugal, el procedimiento indicado en el apartado 2 se
sustituira por una decision al efecto adoptada por la
Comision Europea.

5. Para obtenerse la calificacion como libre de enfer-
medades, se utilizaran los requisitos especificos de los
métodos de vigilancia, muestreo y diagnostico, determi-
nados por la Comisién Europea.

Articulo 48. Listas.

El Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y
Marino establecera y mantendra una lista actualizada de
las Comunidades auténomas, zonas y compartimentos
gue hayan sido declarados libres de enfermedades, de
acuerdo con la informacion que reciba de las autoridades
competentes, de conformidad con el articulo 47.2.

Dichas listas se pondran a disposicion del publico, al
menos a través de su publicacion en la pagina web del
citado Ministerio.

Articulo 49. Mantenimiento de la calificacion.

Si Espana o una comunidad autonoma ha sido
declarado libre de una o més de las enfermedades no
exoticas enumeradas en el anexo |V, de conformidad con
el articulo 46, podré interrumpirse la vigilancia especifica
y mantenerse dicha calificacion siempre que se den las
condiciones propicias para la manifestacién clinica de la
enfermedad de que se trate y se apliquen las disposicio-
nes pertinentes de este real decreto.
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No obstante, respecto a las zonas o compartimentos
libres de la enfermedad, si Espana o alguna comunidad
auténoma no ha sido declarada libre de la enfermedad y
en todos los casos en que no se den las condiciones pro-
picias para la manifestacion clinica de la enfermedad de
que se trate, continuard la vigilancia especifica con-
forme a los métodos previstos en el articulo 46.3 o en el
articulo 47.4, segun proceda, pero a un nivel que se
corresponda con el nivel de riesgo.

Articulo 50. Suspension y restablecimiento de la califica-
cion.

1. Si la autoridad competente y en cualquier caso el
Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino,
en los supuestos de los apartados 3 y 4 del articulo 47,
previa consulta al Comité Nacional del Sistema de Alerta
Sanitaria Veterinaria, tienen razones para creer que se ha
incumplido cualquiera de las condiciones para mantener
la calificacion de Espaina, de una comunidad autbnoma o
de una zona o de un compartimento como libre de enfer-
medades, se suspenderan inmediatamente los efectos de
dicha calificaciéon, asi como la comercializacion de las
especies sensibles y las especies portadoras a otros Esta-
dos miembros, comunidades auténomas 6 zonas o com-
partimentos, que, con respecto de la enfermedad en cues-
tion, tengan una mejor situacién sanitaria, segun lo
establecido en la parte A del anexo lll, y se aplicara lo dis-
puesto en las secciones 2.7 y 4.7 del capitulo V.

2. En caso de que la investigacion epidemioldgica
prevista en el articulo 27.1 confirme que el incumplimiento
sospechado en realidad no se ha producido, se restable-
ceran los efectos de la calificacién de Espana, comunidad
auténoma o de la zona o del compartimento.

Si la investigacion epidemiologica confirma una ele-
vada probabilidad de que se haya producido una infec-
cién, se retirard la calificacién de Espana, comunidad
auténoma o de la zona o del compartimento, conforme al
procedimiento en virtud del cual se obtuvo dicha califica-
cién. Los requisitos establecidos en el anexo V deberan
cumplirse antes de que se restablezca la calificacion.

CAPITULO VIII
Organos competentes y laboratorios
Articulo 51. Obligaciones generales.

1. Las comunidades autonomas y las ciudades de
Ceuta y Melilla comunicaran al Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino los 6rganos competen-
tes a efectos de este real decreto, el cual los notificara a la
Comisién Europea.

Los 6rganos competentes ejerceran sus funciones y
cumplirdn sus deberes de conformidad con el Regla-
mento (CE) n.° 882/2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004.

2. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino, previa consulta al Comité Nacional del Sistema
de Alerta Sanitaria Veterinaria, establecera los mecanis-
mos y los instrumentos para una cooperacion y coordina-
cién efectiva y continua que aseguren una aplicacién
homogénea de este real decreto en todo el territorio
nacional. Esta cooperacidon y coordinacion estara basada
en el intercambio libre de la informaciéon pertinente para
la aplicacién de esta norma, entre los 6rganos competen-
tes previstos en el apartado anterior y cualquiera de los
demas drganos u organismos que participan en la regula-
cién de la acuicultura, los animales acuaticos y los ali-
mentos y piensos de origen acuicola, asi como entre los
mencionados 6rganos competentes del apartado anterior.

3. Las autoridades competentes dispondran de ser-
vicios de laboratorio adecuados y de los conocimientos

técnicos mas avanzados en analisis del riesgo y epide-
miologia, y establecerdn un mutuo intercambio libre con
los laboratorios de cualquier informacion pertinente para
la aplicacién de este real decreto.

Articulo 52. Laboratorios comunitarios de referencia.

Los laboratorios comunitarios de referencia para las
enfermedades de los animales acuaticos seran los desig-
nados por la Comisidén Europea para cada periodo corres-
pondiente, y sus funciones seran las establecidas en la
parte | del anexo VI.

Articulo 53. Laboratorios nacionales de referencia.

1. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino designara un laboratorio nacional de referencia
para cada uno de los laboratorios comunitarios de refe-
rencia, comunicara el nombre y la direccion de cada labo-
ratorio nacional de referencia a la Comisién, al laboratorio
comunitario de referencia correspondiente y a los demas
Estados miembros, y actualizara la informacién cuando
haya cambios.

2. El laboratorio nacional de referencia estard en
contacto con el laboratorio comunitario de referencia
correspondiente.

3. Para garantizar un servicio de diagnostico eficaz
en toda Espana, el laboratorio nacional de referencia cola-
borarad con cualquier laboratorio designado conforme al
articulo 54 que esté situado en el territorio nacional.

4. El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino velara por que cualquier laboratorio nacional de
referencia situado en Espana esté equipado de forma ade-
cuada y cuente con un personal apropiado en cuanto a
numero y formacion para realizar las investigaciones de
laboratorio exigidas con arreglo a esta norma y para cum-
plir las funciones establecidas en la parte Il del anexo VI.

Articulo 54. Servicios y métodos de diagndstico.

1. Los examenes de laboratorio para los fines de este
real decreto se efectuaran sélo en laboratorios estableci-
dos, reconocidos o designados para tales fines por las
autoridades competentes.

2. Los exdmenes de laboratorio realizados en caso
de sospecha y destinados a confirmar la presencia de las
enfermedades enumeradas en el anexo IV se efectuaran
mediante los métodos de diagndstico establecidos por la
Comisién Europea.

3. Los laboratorios establecidos, reconocidos o
designados para servicios de diagndstico conforme al
presente articulo cumpliran las funciones establecidas en
la parte lll del anexo VI.

CAPITULO IX

Inspecciones, gestion electronica y sanciones
Articulo 55. Inspecciones y auditorias comunitarias.

1. Enlarealizacidn de las inspecciones in situ, inclui-
das auditorias, que los expertos de la Comision Europea
realicen, representantes del Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, y en su caso de otros
Departamentos cuando asi sea necesario, podran acom-
panar a los representantes de la autoridad competente.

2. Cuando se realicen dichos controles, los 6érganos
competentes de las comunidades auténomas y Ciudades
de Ceuta y Melilla y del Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino, y en su caso de otros Departamen-
tos cuando asi sea necesario, en el ambito de sus compe-
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tencias, deberan prestar a los expertos de la Comision
toda la ayuda necesaria para el cumplimiento de sus fun-
ciones.

3. Encaso de que se identifique un riesgo zoosanita-
rio grave durante una inspeccion de la Comision, la auto-
ridad competente adoptard de inmediato las medidas
necesarias para proteger la salud de los animales.

En caso de que no se tomen dichas medidas, o se con-
sideren insuficientes, se aplicaran las medidas necesarias
para salvaguardar la salud animal que establezca la Comi-
sion Europea.

Articulo 56. Gestion electrdnica.

A mas tardar el 1 de agosto de 2008, las autoridades
competentes y el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino, garantizaran el establecimiento de todos
los procedimientos y tramites para que la informacioén pre-
vista en los articulos 6, 47.2, 48.1 y 53.1, esté disponible por
via electronica, de acuerdo con la Decisién 2008/392/CE, de
la Comision, de 30 de abril de 2008, por la que se estable-
cen disposiciones de aplicaciéon de la Directiva 2006/88/CE,
del Consejo, relativas a una pagina de informacién en
Internet para dar acceso, por via electrénica, a informacion
sobre las empresas de produccion acuicola y los estableci-
mientos de transformacion autorizados, y los criterios de
interoperabilidad de los sistemas de informacion y de utili-
zacién de procedimientos por via electronica entre Estados
miembros que adopte la Comisién Europea.

Articulo 57. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este
Real decreto, sera de aplicacién el régimen de infraccio-
nes y sanciones establecido en la Ley 8/2003, de 24 de
abril, de Sanidad Animal, sin perjuicio de las posibles res-
ponsabilidades civiles, penales o de otro orden que pue-
dan concurrir.

Disposicién transitoria primera. Laboratorios Naciona-
les de Referencia.

Hasta tanto se designen por el Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, los Laboratorios
Nacionales de Referencia, de acuerdo con el articulo 53,
mantendran su designacion como tales los siguientes:

a) Enfermedades de los peces y crustaceos: Labo-
ratorio Central de Sanidad Animal del Ministerio de
Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, sito en Algete
(Madrid).

b) Enfermedades de los moluscos bivalvos: Instituto
de Investigaciones Marinas del CSIC, calle Eduardo Cabe-
llo, 6. 36208 Vigo (Pontevedra). Espana.

Disposicién transitoria segunda. Zonas y piscifactorias
libres.

Sin perjuicio, en su caso, de lo establecido en este real
decreto y en particular en el anexo V, las zonas y piscifac-
torias de Espana incluidas a la entrada en vigor de esta
norma en, respectivamente, los anexos | y Il de la Deci-
sién 2002/308/ce, de la Comision, de 22 de abril de 2002,
por la que se establecen listas de zonas y piscifactorias
autorizadas en relacién con la septicemia hemorragica
viral (SHV) y la necrosis hematopoyética infecciosa (NHI),
mantendran los efectos de dicha inclusién en tanto en
cuanto no varie la situacidon sanitaria que dio lugar a la
citada calificacion. La informacion de dichas zonas y pisci-
factorias se pondra a disposicién del publico de acuerdo
con el articulo 48.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogados:

a) ElReal Decreto 1488/1994, de 1 de julio, por el que
se establecen medidas minimas de lucha contra determi-
nadas enfermedades de los peces.

b) El Real Decreto 1882/1994, de 16 de septiembre,
por el que se establece las condiciones de sanidad animal
aplicables a la puesta en el mercado de animales y pro-
ductos de la acuicultura.

c) El Real Decreto 1043/1997, de 27 de junio, por el
que se establecen las normas comunitarias minimas
necesarias para el control de determinadas enfermedades
de los moluscos bivalvos.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1.16.% de la Constitucidon, que atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad, salvo el Capitulo IV,
que se dicta al amparo del articulo 149.1.16.%, primer
inciso, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en
materia de sanidad exterior.

Disposicion final segunda. Modificacion del Real
Decreto 751/2006, de 16 de junio, sobre autorizacion y
registro de transportistas y medios de transporte de
animales y por el que se crea el Comité espanol de
bienestar y proteccion de los animales de produc-
cion.

El Real Decreto 751/2006, de 16 de junio, sobre autori-
zacion y registro de transportistas y medios de transporte
de animales y por el que se crea el Comité espanol de
bienestar y proteccion de los animales de produccién,
gueda modificado de la siguiente manera:

a) Elarticulo 2.2.c) se sustituye por el siguiente:

«c) A los contenedores distintos de los utiliza-
dos para équidos de produccion, o animales de pro-
duccién de las especies bovina, ovina, caprina, por-
cina y animales de la acuicultura.»

b) Se anade un nuevo apartado en el anexo lll, con el
siguiente contenido:

«13. En el caso de transporte de animales de la
acuicultura, asimismo, se incluira la mortalidad
durante el transporte, en la medida de lo posible, por
el tipo de transporte y las especies transportadas; las
explotaciones, las zonas de cria de moluscos y los
establecimientos de transformacién donde ha estado
el vehiculo de transporte; y todos los cambios de
agua durante el transporte, en particular, el origen del
agua nueva y el lugar de evacuacion del agua.»

Disposicion final tercera. Modificacion del Real Decreto
479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y
regula el Registro general de explotaciones gana-
deras.

El Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que
se establece y regula el Registro general de explotaciones
ganaderas, queda modificado de la siguiente manera:

a) Se anade un nuevo apartado en el anexo |, con el
siguiente contenido:

«Especies animales de acuicultura: Peces perte-
necientes a la superclase “Agnatha” y a las clases
“Chondrichthyes” y “Osteichthyes”, moluscos perte-
necientes al filum “Mollusca”, crustaceos pertene-
cientes al subfilum “Crustacea”.»
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b) Se anade un nuevo pérrafo en el apartado 2 del
anexo lll, con el siguiente contenido:

«2.11 Establecimientos de transformacion auto-
rizados para el sacrificio de animales de la acuicultura
a efectos de control de enfermedades, asi como cen-
tros de recogida y centros de depuracion, de expedi-
cion o centros similares de moluscos.»

Disposicién final cuarta. Facultad de modificacion.

Se faculta a los Ministros de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino y de Sanidad y Consumo para modificar, en
el ambito de sus respectivas competencias, el contenido
de los anexos para su adaptacién a la normativa de la
Union Europea.

Disposicién final quinta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 3 de octubre de 2008.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANEXO |

Definiciones técnicas

Ademas de las definiciones del articulo 2, se aplicaran
las siguientes definiciones técnicas:

a) Compartimento: Una o mas explotaciones que
forman parte de un sistema de bioseguridad comun que
tenga una poblacion de animales acuaticos con una situa-
cién sanitaria particular con respecto a una enfermedad
especifica.

b) Sistema de bioseguridad comun: Aplicacion de
las mismas medidas de vigilancia sanitaria de los ani-
males acuaticos, de prevencion y de control de enferme-
dades.

¢) Zona de confinamiento: Zona alrededor de una
explotacion o zona de cria de moluscos infectada en la
que se aplican medidas de control de enfermedades con
el fin de evitar la propagacion de la enfermedad.

d) Enfermedad: Infeccidon clinica o subclinica, con
presencia de uno o varios de los agentes etioldgicos de
las enfermedades que afectan a los animales acuaticos.

e) Zonas o compartimentos libres de enfermedades:
Zonas o compartimentos declarados libres de enfermeda-
des de conformidad con los articulos 46 6 47.

f) Enfermedad emergente: Enfermedad grave descu-
bierta recientemente, cuya causa puede haberse o no
haberse establecido aun, con potencial de propagarse en
y entre poblaciones, por ejemplo mediante el comercio
de animales acuaticos y/o sus productos. También se
entiende por «enfermedad emergente» el descubrimiento
de una enfermedad enumerada en una nueva especie
hospedadora aun no incluida en el anexo IV como especie
sensible a dicha enfermedad.

g) Unidad epidemioldgica: Grupo de animales acua-
ticos que presentan aproximadamente el mismo riesgo
de exposicion a un agente patdogeno en un lugar determi-
nado. Dicho riesgo puede deberse a que comparten un
entorno acuatico comun o a que las practicas de gestién
hacen probable que un agente patdégeno presente en un
grupo de animales se propague rapidamente a otro grupo
de animales.

h) Vacio o barbecho sanitarios: Una operaciéon, a
efectos de gestion de la enfermedad, en la que se vacia

una explotacidon de los animales de acuicultura sensibles
a la enfermedad en cuestion o de la que consta que pue-
den transferir el agente patégeno vy, si es posible, de las
aguas en las que viven.

i) Transformacion complementaria: Transformacién
de los animales de la acuicultura previa al consumo
humano mediante cualquier tipo de medidas y técnicas
que afecten a la integridad anatémica, como el sangrado,
destripado o evisceracion, descabezamiento, corte en
rodajas o filetes, que produzcan desperdicios o subpro-
ductos y puedan implicar un riesgo de propagacion de
enfermedades.

j) Aumento de la mortalidad: Mortalidad no expli-
cada notablemente superior al nivel considerado normal
para la explotacion o zona de cria de moluscos en cues-
tion con arreglo a las condiciones normales. El responsa-
ble de la explotacion y la autoridad competente decidiran
conjuntamente qué se considera un aumento de la morta-
lidad.

k) Infeccion: Presencia de un agente patdogeno que
se esté multiplicando o desarrollando de otro modo o se
encuentre en estado latente en el hospedador o sobre él.

I) Zona o compartimento infectados: Zonas o com-
partimentos en los que se sabe que se produce la infec-
cion.

m) Cuarentena: Mantenimiento de un grupo de ani-
males acuaticos aislados, sin contacto directo o indirecto
con otros animales acuaticos, para ser sometidos a obser-
vacion durante un periodo determinado y, cuando pro-
ceda, a pruebas y a tratamiento, incluido un tratamiento
adecuado de las aguas residuales.

n) Especie sensible: Cualquier especie en la que la
infeccién por un agente patégeno ha quedado demos-
trada por casos naturales o mediante infeccion experi-
mental que ha reproducido las vias naturales.

o) Especie portadora: Cualquier especie que no es sen-
sible a la enfermedad pero que puede propagar la infecciéon
difundiendo agentes patégenos de un hospedador a otro.

p) Zona: Zona geografica precisa con un sistema
hidroléogico homogéneo que comprende parte de una
cuenca hidrografica desde la fuente o las fuentes hasta
una barrera natural o artificial que impide la migracién
hacia arriba de los animales acuaticos desde tramos infe-
riores de la cuenca hidrografica, una cuenca hidrografica
completa desde su fuente o sus fuentes hasta su estuario,
o mas de una cuenca hidrogréfica, incluidos sus estua-
rios, debido a la relacion epidemioldgica entre las cuen-
cas hidrograficas a través del estuario.

ANEXO Il

Registro General de Explotaciones de Acuicultura
y Libro de explotacion

1. Los datos minimos que contendrd el Registro
General de Explotaciones de acuicultura seran los
siguientes:

Parte I. Explotaciones de acuicultura:

A. Relativos al conjunto de explotacion: Los esta-
blecidos en el apartado A del Anexo Il del Real
Decreto 479/2004, de 26 de marzo.

B. Para cada una de las especies presentes en la
explotacion:

1. Los establecidos en la parte B del Anexo Il del
Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, excepto los apar-
tados 6 (Clasificacion zootécnica), 8 (clasificacion segun el
sistema productivo), y 11 (Clasificacion segun la forma de
cria).

Sin perjuicio de lo anterior, constara, asimismo:

a) En el apartado 1 (especie) de la parte B del
Anexo Il del Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, en el
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caso de las explotaciones donde se crien especies orna-
mentales, se precisara, al menos, si consta que alguna de
las especies es sensible a las enfermedades enumeradas
en el anexo IV o que es portadora de alguna de ellas.

b) En el caso de las explotaciones de moluscos bival-
vos, se incluird informacion sobre la ubicaciéon y los limi-
tes de la zona de produccién, cria o reinstalacion en la que
se halle.

2. Se anadira la informacion siguiente:

Datos de la autorizacion concedida: Fechas de las
autorizaciones especificas, cddigos o numeros de identifi-
cacion, condiciones especificas de produccion y cualquier
otra cuestion pertinente para la autorizacion o autoriza-
ciones.

El objetivo de la produccién:

Para explotaciones de acuicultura de peces:

Incubadora.

Vivero.

Poblacion reproductora.
Engorde para consumo humano.
Pesquerias «de suelta y capturan.
Otros.

Para explotaciones de acuicultura de crustaceos y
explotaciones de acuicultura de moluscos:

Incubadora.
Vivero.
Engorde.
Otros.

El tipo de instalaciones de la explotacion:
Para explotaciones de acuicultura de peces:

Jaulas/cercados/corrales de agua salada.
Estanques de agua salada.

Tanques/canales de agua salada.

Sistema cerrado de agua salada (recirculacion).
Jaulas/cercados/corrales de agua salobre.
Estanques de agua salobre.

Tanques/canales de agua salobre.

Sistema cerrado de agua salobre (recirculacion).
Jaulas/cercados/corrales de agua dulce.
Estanques de agua dulce.

Tanques/canales de agua dulce.

Sistema cerrado de agua dulce (recirculacion).
instalacién de investigacion.

Instalacién de cuarentena.

Otros.

Para explotaciones de acuicultura de moluscos:

Sistema abierto.

Sistema cerrado (recirculacion).

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

Instalacién de investigacion.

Instalacién de cuarentena.

Otros.

Para explotaciones de acuicultura de crustaceos:

Lagunas/cercados/corrales.

Estanques en tierra.

Tanques/canales.

Sistema cerrado en tierra (recirculacion).
Instalacién de investigacion.

Instalacién de cuarentena.

Otros.

Respecto a las explotaciones continentales, centros
de expedicion y centros de depuracién: Informacién sobre
el suministro y el vertido de aguas.

Respecto a las explotaciones marinas: El distrito
marino o equivalente.

Parte Il. Establecimientos de transformacion, centros
de depuracion, expedicion o similares.

Datos minimos que contendra el Registro General de
Explotaciones (REGA):

A. Relativos al conjunto de explotacion:

1. Los Establecidos en el apartado A del Anexo Il del
Real Decreto 479/2004.

B. Relativos a cada una de las especies: En el apar-
tado 1 (especie) se indicaran las especies de animales de
acuicultura manipulados en el centro o establecimiento
de transformacién autorizado.

1. Los establecidos en el Apartado B del Anexo Il del
Real Decreto 479/2004, excepto los apartados:

6. Clasificacidon zootécnica.

7. Indicacién de si se trata de autoconsumo o no.

8. Clasificacion segun el sistema productivo.

9. Clasificacion segun criterios de sostenibilidad y o
autocontrol.

10. Clasificacion segun la capacidad productiva.

1. Clasificacion segun la forma de cria.

12. Censo y fecha de actualizacion.

13. Capacidad méaxima.

19. Informacion sanitaria relativa a las restricciones
de entrada y salida que afecten a la especie considerada
dentro de la explotacidn con indicacion de sus causas.

2. Se anadiran:

Datos de la autorizacién concedida: fechas de las auto-
rizaciones especificas, codigos o numeros de identifica-
cion, condiciones especificas de produccion y cualquier
otra cuestion pertinente para la autorizacién o autoriza-
ciones.

Informacion sobre los sistemas de tratamiento de
efluentes del establecimiento de transformacién autori-
zado.

2. Informacion minima que ha de contener el Libro
de Explotacidn previsto en el articulo 8:

a) Codigo de identificacion en el Registro de Explota-
ciones Acuicolas.

b) Nombre, coordenadas geograficas y/o direccidn
de la explotacion.

c) Identificacién del titular, NIF/CIF, teléfono y direc-
cién completa.

d) Especies mantenidas.

e) Para cada especie:

Censo desglosado por categoria (censo reproductor,
animales de engorde, otros).

Si procede, capacidad maxima por categoria (censo
reproductor, animales de engorde, otros).

f) Inspecciones y controles: Fecha de realizacion,
numero de acta para los oficiales.

g) La mortalidad en cada unidad epidemioldgica en
la medida en que sea pertinente para el tipo de produc-
cion y los resultados del sistema de vigilancia zoosanita-
ria basada en el riesgo previsto en el articulo 10.

h) Todos los desplazamientos de animales y de pro-
ductos de la acuicultura, tanto de entrada como de salida,
especificando: Fecha, especie, cantidad de animales o
peso total segun proceda y fase del ciclo o categoria a la
que pertenecen (reproductores, cria, engorde, otros),
codigo de la explotacion de procedencia o de destino,
zona autorizada de procedencia o de destino y numero de
guia o certificado sanitario.
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a) Niveles de riesgo.

Una explotacién o zona de cria de moluscos de
riesgo elevado es una explotaciéon o zona de cria de
moluscos que:

1.° Presenta un riesgo elevado de propagar enferme-
dades a otras explotaciones o poblaciones silvestres, o de
contraer enfermedades procedentes de las mismas.

2.° Ejerce su actividad en condiciones de cria que
podrian aumentar el riesgo de focos de enfermedades,
como biomasa elevada y baja calidad del agua, habida
cuenta de las especies presentes.

3. Vende animales acuaticos vivos para explotacion
o repoblacién complementarias.

Una explotacién o zona de cria de moluscos de
riesgo medio es una explotacion o zona de cria de
moluscos que:

1.° Presenta un riesgo medio de propagar enferme-
dades a otras explotaciones o poblaciones silvestres, o de
contraer enfermedades procedentes de las mismas.

2.° Ejerce su actividad en condiciones de cria que no
aumentan necesariamente el riesgo de focos de enferme-
dades, como biomasa media y calidad del agua, habida
cuenta de las especies presentes.

3. Vende animales acuaticos vivos principalmente
para el consumo humano.

Una explotacion o zona de cria de moluscos de riesgo
bajo es una explotacion o zona de cria de moluscos que:

1.° Presenta un riesgo bajo de propagar enfermeda-
des a otras explotaciones o poblaciones silvestres, o de
contraer enfermedades procedentes de las mismas.

2.° Ejerce su actividad en condiciones de cria que no
aumentan el riesgo de focos de enfermedades, como bio-
masa baja y buena calidad del agua, habida cuenta de las
especies presentes.

3. Vende animales acuaticos vivos solo para el con-
sumo humano.

b) Tipos de vigilancia sanitaria.

La vigilancia pasiva comprendera una notificacion
obligatoria inmediata de la aparicién o la sospecha de
enfermedades especificas o de cualquier aumento de
mortalidad. En tales casos, se exigird una investigacion
conforme a la seccién 2.7 del capitulo V.

La vigilancia activa comprendera:

1.° Inspecciones regulares efectuadas por la autori-
dad competente o por otros servicios sanitarios cualifica-
dos en nombre de la misma.

2.° Examen de la poblacién de animales de acuicul-
tura en la explotacion o en la zona de cria de moluscos
para detectar enfermedades clinicas.

3.° Recogida de muestras para diagnoéstico cuando
se sospeche la existencia de una enfermedad enumerada,
0 se observe un aumento de mortalidad durante la ins-
peccion.

4.° Notificacion obligatoria e inmediata de la apari-
cidon o la sospecha de enfermedades especificas o de cual-
quier aumento de mortalidad.

La vigilancia especifica comprendera:

1.° Inspecciones regulares efectuadas por la autori-
dad competente o por otros servicios sanitarios cualifica-
dos en nombre de la misma.

2.° Muestras prescritas de animales de acuicultura
que deberan tomarse y probarse para detectar uno o
varios agentes patdégenos mediante métodos especificos.

3.° Notificacion obligatoria e inmediata de la apari-
cién o la sospecha de enfermedades especificas o de cual-
quier aumento de mortalidad.
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ANEXOV

Requisitos para la declaracion como libre de enfermedades

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

1. Por razones historicas.

1.1 Existen especies sensibles, pero no se ha obser-
vado la aparicion de la enfermedad durante, como
minimo, un periodo de diez afnos antes de la aplicacién de
la calificacion como libre de enfermedades, a pesar de
que se den las condiciones propicias para la manifesta-
cién clinica. Espafna podra ser considerada libre de la
enfermedad si:

a) Se han cumplido, sin interrupcion, las condiciones
de las medidas de bioseguridad basicas desde, como
minimo, diez anos antes de la fecha de aplicaciéon de la
calificacion como libre de enfermedades.

b) No consta que se haya producido ninguna infec-
cién en poblaciones silvestres.

c) Se aplican condiciones comerciales y de importa-
cion para evitar la introduccion de la enfermedad en
Espana.

La solicitud debera presentarse de conformidad con el
articulo 46 antes del 1 de noviembre de 2008. Después de
esa fecha, se aplicara la parte 1.2.

1.2 Las medidas de bioseguridad basicas menciona-
das en el apartado 1.1.a) consistiran, como minimo, en lo
siguiente:

a) La enfermedad debe notificarse obligatoriamente
a la autoridad competente, incluida la notificacion de la
sospecha.

b) Se ha establecido un sistema de deteccion precoz
en toda Espana que permite a la autoridad competente
llevar a cabo una investigacion y una notificacién eficaces
sobre la enfermedad, garantizando, en particular:

1.° El reconocimiento rapido de cualquier signo cli-
nico que haga sospechar la presencia de una enfermedad,
enfermedad emergente o mortalidad inexplicada en
explotaciones o zonas de cria de moluscos, o en el medio
natural,

2.° Larapida comunicacion de los hechos a la autori-
dad competente, con el fin de activar una investigacién
diagndstica en el menor plazo posible.

1.3 El sistema de deteccidon precoz mencionado en el
apartado 1.2.b) incluird, como minimo, lo siguiente:

a) Una gran sensibilizacién, entre el personal de las
explotaciones de acuicultura o que participan en la trans-
formacion de animales de la acuicultura, sobre cualquier
signo que haga sospechar la presencia de una enferme-
dad, asi como la formacién de veterinarios o especialistas
en sanidad de los animales acuéticos para detectar y noti-
ficar la aparicion de una enfermedad no habitual.

b) Veterinarios o especialistas en sanidad de los ani-
males acuaticos formados para reconocer y notificar la
aparicion de una enfermedad sospechosa.

c) El acceso por parte de la autoridad competente a
laboratorios que cuenten con equipos que permitan diag-
nosticar y diferenciar las enfermedades enumeradas y las
emergentes.

2. Sobre la base de la vigilancia especifica.

Si la ultima aparicién clinica tuvo lugar en Espana diez
anos antes de la fecha de aplicacion de la calificacién
como libre de enfermedades, o si no se conocia la situa-
cion infecciosa antes de la vigilancia especifica, por ejem-
plo, debido a la falta de condiciones propicias para la
manifestacion clinica, Espana podra considerarse libre de
la enfermedad especifica, en caso de que:

a) Se cumplan las condiciones basicas de control de
la enfermedad establecidas en el apartado 1.2.

b) Y se ha establecido una vigilancia especifica con
arreglo a los métodos adoptados en virtud del articulo 46.3,
como minimo durante un periodo de dos anos, sin que se
haya detectado el agente patégeno de la enfermedad en
explotaciones o zonas de cria de moluscos en las que se
crie cualquiera de las especies sensibles.

Si existen partes de Espafna en las que el niumero de
explotaciones o zonas de cria de moluscos es limitado vy,
por consiguiente, la vigilancia especifica en dichas partes
no permite obtener suficientes datos epidemioldgicos,
pero en las que existen poblaciones silvestres de cual-
quiera de las enfermedades sensibles, dichas poblaciones
sensibles se incluirdn en la vigilancia especifica.

Parte Il. Zonas o compartimentos libres de enferme-
dades.

1. Zonas.
1.1 Una zona podra comprender:

a) Latotalidad de una cuenca hidrografica, desde su
fuente hasta su estuario.

b) O una parte de una cuenca hidrografica desde su
fuente o sus fuentes hasta una barrera artificial que
impida que los animales acuaticos suban desde tramos
inferiores de la cuenca hidrografica.

c¢) O mas de una cuenca hidrografica, incluidos sus
estuarios, debido a la relacion epidemioldgica entre las
cuencas hidrogréficas a través del estuario.

Se identificara claramente en un mapa la delimitacién
geografica de la zona.

1.2 En caso de que una zona se extienda por Fran-
cia o Portugal, solo podra ser declarada zona libre de
enfermedades si las condiciones senaladas en los aparta-
dos 1.3, 1.4 y 1.5 se aplican a todas las partes de dicha
zona. En ese caso, el Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino coordinard las actuaciones con
Francia o Portugal para solicitar conjuntamente la aproba-
cion respectiva de la parte de la zona situada en cada
territorio.

1.3 Una zona en la que existan especies sensibles,
pero en la que no se haya observado la aparicién de la
enfermedad durante, como minimo, un periodo de diez
anos antes de la aplicacién de la calificacion como libre de
enfermedades, a pesar de que se den las condiciones pro-
picias para la manifestacion clinica, podra ser conside-
rada libre de la enfermedad si cumple, mutatis mutandis,
lo dispuesto en la parte I.1.

La notificacién debera efectuarse, de conformidad con
el articulo 47.2, antes del 1 de noviembre de 2008. Des-
pués de esa fecha sélo podra concederse la calificacion de
«libre de enfermedades» en virtud de la parte 1.2.

1.4 Una zona en la que la ultima manifestacién cli-
nica tuvo lugar en un periodo de diez afos antes de la
fecha de aplicacién de la calificacion como libre de enfer-
medades o en la que no se conocia la situacion infecciosa
antes de la vigilancia especifica, por ejemplo, debido a la
falta de condiciones propicias para la manifestacion cli-
nica, podra ser considerada libre de la enfermedad si
cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.2.

1.5 Se establecerd una zona tampon en la que se
lleve a cabo un programa de seguimiento, segun con-
venga. La delimitacion de la zona tampdn se realizara de
manera que esta proteja a la zona libre de enfermedades
de la introduccion pasiva de la enfermedad.

2. Compartimentos que comprendan una o varias
explotaciones o zonas de cria de moluscos, en las que la
situacion sanitaria con respecto a una enfermedad especi-
fica dependa de la situacién sanitaria con respecto a tal
enfermedad de las aguas naturales de los alrededores.
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2.1 Un compartimento podrd comprender una o
varias explotaciones, un grupo o un conjunto de explota-
ciones o una zona de cria de moluscos que podran consi-
derarse como una unidad epidemiolégica debido a su
situacion geografica y a su distancia de otros grupos o
conjuntos de explotaciones o de zonas de cria de molus-
cos, siempre que todas las explotaciones comprendidas
en el compartimento tengan un sistema de bioseguridad
comun. Se identificard claramente en un mapa la delimi-
tacion geografica del compartimento.

2.2 Un compartimento en el que existan especies
sensibles, pero en el que no se haya observado la apari-
cion de la enfermedad durante, como minimo, un periodo
de diez anos antes de la aplicacion de la calificacion como
libre de enfermedades, aunque se den las condiciones
propicias para la manifestacion clinica, podra ser conside-
rado libre de la enfermedad si cumple, mutatis mutandis,
lo dispuesto en la parte I.1 del presente anexo.

La notificacion, de conformidad con el articulo 47.2,
debera hacerse antes del 1 de noviembre de 2008. Des-
pués de esa fecha solo podra concederse la calificacion
como libre de enfermedades en virtud de la parte 1.2.

2.3 Un compartimento en el que la ultima manifesta-
cion clinica tuvo lugar diez anos antes de la fecha de apli-
cacion de la calificacion como libre de enfermedades o en
el que no se conocia la situacion infecciosa, en el com-
partimento o en las aguas de los alrededores del compar-
timento, antes de la vigilancia especifica debido, por
ejemplo, a la falta de condiciones propicias para la mani-
festacion clinica, podra ser considerado libre de la enfer-
medad si cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la
parte |.2.

2.4 Cada explotacion o zona de cria de moluscos de
un compartimento estard sujeta a medidas adicionales
impuestas por los organismos competentes cuando
aquellas se consideren necesarias para evitar la introduc-
cién de enfermedades. Dichas medidas podran incluir la
creacion de una zona tampodn en torno al compartimento
en la que se aplique un programa de seguimiento, asi
como el establecimiento de una proteccién adicional con-
tra posibles portadores o vectores patégenos.

3. Compartimentos que comprendan una o varias
explotaciones, en las que la situacion sanitaria con res-
pecto a una enfermedad especifica sea independiente de
la situacion sanitaria con respecto a dicha enfermedad de
las aguas naturales de los alrededores.

3.1 Un compartimento podra comprender:

a) Una explotacién que podra considerarse una
Unica unidad epidemioldgica, por no estar influida por la
situacion zoosanitaria en las aguas de los alrededores.

b) O mas de una explotacion, donde cada explota-
cion del compartimento cumple lo dispuesto en el apar-
tado 3.1.a), y los apartados 3.2 a 3.6, pero, debido a
importantes desplazamientos de animales entre las
explotaciones, se considerara como una Unica unidad
epidemioldgica, siempre que todas las explotaciones ten-
gan un sistema de bioseguridad comun.

3.2 Un compartimento contard con suministro de
agua:

a) A través de una planta de tratamiento de aguas
que inactive el agente patdégeno pertinente, a fin de redu-
cir el riesgo de introduccion de enfermedades a un nivel
aceptable.

b) Directamente de un pozo, una perforacion o un
manantial. En caso de que dicho suministro de agua esté
situado fuera de las instalaciones de la explotacion, el
agua se suministrarad directamente a la explotacion y se
canalizara a través de una tuberia.

3.3 Debera haber barreras naturales o artificiales que
impidan a los animales entrar en cada una de las explota-
ciones de un compartimento desde los cursos de agua de
los alrededores.

3.4 Cuando proceda, el compartimento estara prote-
gido contra las inundaciones y la infiltracion de agua
desde los cursos de agua de los alrededores.

3.5 Elcompartimento cumplira, mutatis mutandis, lo
dispuesto en la parte |.2.

3.6 Un compartimento estara sujeto a medidas adi-
cionales impuestas por el organismo competente cuando
se consideren necesarias para evitar la introduccion de
enfermedades. Dichas medidas podran incluir el estable-
cimiento de una proteccion adicional contra posibles por-
tadores o vectores patogenos.

4. Disposiciones especiales para explotaciones que
comienzan o reanudan sus actividades.

4.1 Una nueva explotacién que cumpla los requisi-
tos mencionados en los apartados 3.1.a), y 3.2 a 3.6, pero
comience sus actividades con animales de acuicultura de
un compartimento que haya sido declarado libre de enfer-
medades, podra ser considerada libre de enfermedades
sin someterse al muestreo exigido para la aprobacion.

4.2 Una explotacién que, después de una pausa,
reanude sus actividades con animales de acuicultura de
un compartimento que haya sido declarado libre de enfer-
medades y cumpla los requisitos mencionados en los
apartados 3.1.a), y 3.2 a 3.6, podra ser considerada libre
de enfermedades sin someterse al muestreo exigido para
la aprobacién, siempre que:

a) El historial sanitario de la explotacion en los cua-
tro anos anteriores de funcionamiento esté en conoci-
miento de los organismos competentes; sin embargo, si
la explotacion en cuestiéon lleva menos de cuatro anos
funcionando, se tomara en cuenta el periodo real de fun-
cionamiento.

b) La explotacion no haya estado sujeta a medidas
zoosanitarias respecto de las enfermedades enumeradas
en el anexo IV y no haya habido antecedentes de esas
enfermedades en la explotacion.

c) Antes de la introduccion de los animales de acui-
cultura, huevos o gametos, la explotacion sea objeto de
una limpieza y una desinfeccién, seguidas, en caso nece-
sario, de un periodo de barbecho.

ANEXO VI

Funciones de los laboratorios

Parte I. Laboratorios comunitarios de referencia.
Los laboratorios comunitarios de referencia:

a) Coordinaran, previa consulta a la Comisioén, los
métodos de diagndstico de la enfermedad en cuestion
empleados en los Estados miembros, especialmente
mediante:

1.° La tipificacion, el almacenamiento y, cuando pro-
ceda, el suministro de cepas del agente patdgeno de la
enfermedad pertinente para facilitar el servicio de diag-
ndstico en la Comunidad.

2.° El suministro de sueros y demas reactivos de
referencia a los laboratorios nacionales de referencia para
normalizar las pruebas y los reactivos empleados en cada
Estado miembro, cuando se exijan pruebas sexoldgicas.

3.° La organizacion periddica de pruebas comparati-
vas (pruebas de anillo) de los procedimientos de diagnos-
tico, a nivel comunitario, con los laboratorios nacionales
de referencia designados por los Estados miembros a fin
de suministrar informacion sobre los métodos de diag-
ndstico utilizados y los resultados de las pruebas efectua-
das en la Comunidad.
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4.° La conservacion de los conocimientos técnicos
sobre el agente patdgeno de la enfermedad y otros agen-
tes patdgenos pertinentes para poder realizar un diagnds-
tico diferencial rapido.

b) Contribuiran activamente a la identificacion de los
focos de la enfermedad de que se trate en los Estados
miembros, estudiando la materia aislada del agente pato-
geno enviada para confirmar el diagnostico y proceder a
su caracterizacion y a los estudios epizoéticos.

c) Facilitaran el adiestramiento o la puesta al dia de
expertos en diagndstico de laboratorio, para armonizar
las técnicas de diagndstico en toda la Comunidad.

d) Colaboraran, por lo que se refiere a los métodos
de diagnéstico de enfermedades animales que entren en
su ambito de competencia, con los laboratorios compe-
tentes de terceros paises afectados por dichas enferme-
dades.

e) Colaboraran con los laboratorios de referencia de
la Organizacién Mundial de la Sanidad Animal pertinentes
en relacion con las enfermedades exdéticas enumeradas
en el anexo IV que sean de su responsabilidad.

f) Recopilaran y transmitirdn informacién sobre
enfermedades exdéticas y endémicas, potencialmente
emergentes en la acuicultura de la Comunidad.

Parte Il. Laboratorios nacionales de referencia.

1. Sin perjuicio de las funciones previstas en el
articulo 29.2 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, los laborato-
rios nacionales de referencia se encargaran de coordinar
las normas y los métodos de diagndstico en su ambito de
responsabilidad en Espana. Estos laboratorios nacionales
de referencia deberan:

a) Comprometerse a informar, sin demora, al orga-
nismo competente, cuando sospechen la aparicion de cual-
quiera de las enfermedades que figuran en el anexo IV.

b) Coordinar, previa consulta al laboratorio comuni-
tario de referencia pertinente, los métodos empleados en
Espana para diagnosticar las enfermedades en cuestién
de las que son responsables.

c) Contribuir activamente a la identificacion de los
focos de enfermedad de que se trate, estudiando la mate-
ria aislada del agente patégeno enviada para confirmar el
diagnostico y proceder a su caracterizacion y a los estu-
dios epizodticos.

d) Facilitar el adiestramiento o la puesta al dia de
expertos en diagndstico de laboratorio, para armonizar
las técnicas de diagndstico en toda Espana.

e) Garantizar la confirmacién de los resultados posi-
tivos de todos los focos de enfermedades exodticas enu-
merados en el anexo |V, asi como de los focos primarios
de enfermedades no exoticas enumeradas en dicho
anexo.

f) Organizar periddicamente pruebas comparativas
nacionales (pruebas de anillo) de los procedimientos de
diagnostico con los laboratorios oficiales de las Comuni-
dades auténomas a fin de suministrar informacién sobre
los métodos de diagnostico utilizados y los resultados de
las pruebas efectuadas en la Comunidad.

g) Cooperar con el laboratorio comunitario de refe-
rencia y participar en las pruebas comparativas organiza-
das por los laboratorios comunitarios de referencia.

h) Garantizar un didlogo regular y abierto con las
autoridades competentes.

i) Funcionar y ser evaluados y acreditados con arre-
glo a la norma EN ISO/IEC 17025:2005 «Requisitos gene-
rales relativos a la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracién, o aquella que la sustituya o desarro-
Ile, teniendo en cuenta criterios de los distintos métodos
de prueba.

2. La acreditacion y evaluacion de los laboratorios
nacionales, podran referirse a ensayos aislados o a gru-
pos de ensayos.

3. No obstante lo anterior, el Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino podra designar labora-
torios nacionales de referencia que no cumplan los requi-
sitos contemplados en el apartado 1.i) de la presente parte
si en la practica es dificil el funcionamiento con arreglo a
lanorma EN ISO/IEC 17025:2005, siempre que el laborato-
rio funcione con arreglo a un sistema de aseguramiento
de la calidad que se ajuste a las directrices de ISO 9001.

4. El Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y
Marino podra autorizar que un laboratorio nacional de
referencia situado en Espana aproveche las competencias
y la capacidad de otros laboratorios respecto a una o
varias de las enfermedades de que se encargan, siempre
que dichos laboratorios cumplan los requisitos pertinen-
tes establecidos en la presente parte. No obstante, el
laboratorio nacional de referencia seguira siendo el punto
de contacto para el citado Ministerio y para el laboratorio
comunitario de referencia.

Parte Ill. Laboratorios oficiales de las Comunidades
autonomas.

1. La autoridad competente solo establecera, reco-
nocera o designara laboratorios para servicios de diag-
néstico que cumplan los requisitos siguientes. A este
respecto deberan:

a) Comprometerse a informar, sin demora, a la autori-
dad competente cuando sospechen la aparicién de una cual-
quiera de las enfermedades enumeradas en el anexo IV.

b) Comprometerse a participar en pruebas compara-
tivas (pruebas de anillo) de procedimientos de diagnodstico
organizadas por el laboratorio nacional de referencia.

¢) Funcionary ser evaluados y acreditados con arreglo
a la norma EN ISO/IEC 17025:2005 «Requisitos generales
relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion, o aquella que la sustituya o desarrolle, teniendo
en cuenta criterios de los distintos métodos de prueba.

2. La acreditacion y evaluacion de los laboratorios
de ensayo podran referirse a ensayos aislados o a grupos
de ensayos.

3. No obstante lo anterior, la autoridad competente
podréa establecer, reconocer o designar laboratorios que
no cumplan los requisitos contemplados en el apar-
tado 1.c).1.° de la presente parte si en la practica es dificil
el funcionamiento con arreglo a la norma EN ISO/IEC
17025:2005, siempre que el laboratorio funcione con arre-
glo a un sistema de aseguramiento de la calidad que se
ajuste a las directrices de ISO 9001.

4. La autoridad competente declarara extinguido el
establecimiento, reconocimiento o designacion del labo-
ratorio si dejan de cumplirse las condiciones menciona-
das en el presente anexo.

ANEXO VIl

Criterios y requisitos de los planes de contingencia

El plan de contingencia se ajustara, al menos, a los
siguientes requisitos:

1. Deberan adoptarse disposiciones que otorguen la
capacidad juridica necesaria para que se apliquen los pla-
nes de contingencia y se lleve a efecto una campana de
erradicacion rapida y con éxito.

2. Deberan adoptarse disposiciones a fin de garanti-
zar el acceso a fondos de urgencia, medios presupuesta-
rios y recursos economicos con el objeto de cubrir todos
los aspectos de la lucha contra las enfermedades especifi-
cas enumeradas en el anexo IV.
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3. Debera establecerse una cadena de mando que
garantice la rapidez y la eficacia del proceso de toma de
decisiones en relacion con las enfermedades exéticas
enumeradas en el anexo IV o con las enfermedades emer-
gentes. La direccion general de la estrategia de la lucha
correspondera a la autoridad competente o al Ministerio
de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, previa con-
sulta al Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria
Veterinaria.

4. Setendra a disposicion de las autoridades compe-
tentes planes detallados a fin de estar preparados para el
establecimiento inmediato de centros locales de control
de enfermedades en caso de aparicion de un foco de las
enfermedades exoticas enumeradas en el anexo IV, o de
enfermedades emergentes, asi como para aplicar medi-
das de control de enfermedades y de proteccién local del
medio ambiente.

5. Se garantizara la cooperacion entre las autorida-
des competentes en la materia regulada por este real
decreto y las competentes en materia de medio ambiente,
a fin de que estén coordinadas adecuadamente las medi-
das sobre cuestiones de seguridad veterinaria y medio-
ambiental.

6. Deberan adoptarse disposiciones para disponer
de los recursos que permitan una campana rapida y efi-
caz, con inclusion de capacidades en materia de personal,
equipos y laboratorios.

7. Deberéa disponerse de un manual de operaciones
actualizado que contenga una descripcion detallada,
exhaustiva y practica de todas las acciones, procedi-
mientos, instrucciones y medidas de control que debe-
ran emplearse en relacion con las enfermedades exoti-
cas enumeradas en el anexo IV, o las enfermedades
emergentes.

8. Debera disponerse de planes detallados para la
vacunacion de urgencia, cuando proceda.

9. EIl personal deberéa participar con regularidad en
formaciodn sobre signos clinicos, investigacion epidemio-
I6gica y control de enfermedades epizooticas en ejercicios
de alerta en tiempo real, asi como en formacion sobre
capacidad de comunicacion para llevar a cabo campanas
de sensibilizacion sobre enfermedades en curso destina-
das a las autoridades, los responsables de explotaciones
y los veterinarios.

10. Deberan prepararse planes de contingencia que
tengan en cuenta los recursos necesarios para controlar un
gran numero de focos que se produzcan en un breve plazo.

1. Sin perjuicio de los requisitos veterinarios esta-
blecidos en el Reglamento (CE) n.° 1774/2002, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, y
en el Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, debe-
rdn prepararse planes de contingencia para garantizar
que, en caso de aparicion de un foco de enfermedades,
pueda procederse a una eliminacion masiva de cadaveres
de animales acuaticos y desperdicios de animales acuati-
cos sin poner en peligro ni la salud animal ni la salud
humana y aplicando procesos o métodos que eviten
danos al medio ambiente, y en especial:

1.° Con minimo riesgo para el suelo, el aire, las
aguas superficiales y subterraneas, los vegetales y los
animales.

2.° Reduciendo al minimo las incomodidades causa-
das por el ruido o los olores.

3.° Reduciendo al minimo los efectos negativos para
el entorno natural y lugares de especial interés.

12. El plan deberan incluir la identificacion de los
lugares y empresas adecuados para el tratamiento o eli-
minacién de cadaveres de animales y desperdicios ani-
males en caso de aparicion de un foco, de conformidad
con el Reglamento (CE) n.° 1774/2002, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, y el Real
Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre.

COMISION NACIONAL
DEL MERCADO DE VALORES

16091 CIRCULAR 4/2008, de 11 de septiembre, de la

Comision Nacional del Mercado de Valores,
sobre el contenido de los informes trimestra-
les, semestral y anual de instituciones de
inversion colectiva y del estado de posicion.

El articulo 17 de la Ley 35/2003, de instituciones de
inversion colectiva («Boletin Oficial del Estado» de 5 de
noviembre de 2003, y en adelante LIIC), establece los
documentos informativos que deberan publicar las socie-
dades gestoras, para cada uno de los fondos que adminis-
tre, y las sociedades de inversion. Entre dichos documen-
tos se encuentran los informes anual, semestral y
trimestrales cuyos modelos normalizados debera estable-
cer la CNMV, de acuerdo con el punto 6 del articulo 17
comentado.

Haciendo acopio del mandato anterior, en la presente
Circular se desarrolla el contenido de los modelos de
informes trimestrales, semestral y anual de las institucio-
nes de inversion colectiva, en su parte comun, tal y como
senalan los articulos 24.2 y 25 del Real Decreto 1309/2005,
de 4 de noviembre («Boletin Oficial del Estado» de 8 de
noviembre, y en adelante RIIC).

Se ha procurado simplificar el informe trimestral com-
pleto existente hasta el momento, que se diferenciara de
los informes simplificados en cuanto a que incorporara el
detalle de la cartera de inversiones, mientras que en el
segundo caso se informara a nivel de subtotales y totales.
De acuerdo con lo que establece la Norma quinta de la
Orden de 118/04/2001, sobre folletos explicativos, infor-
mes trimestrales y obligaciones de informacion de las IIC,
al participe debera remitirsele el informe simplificado.
Tanto la publicidad de los informes periddicos a la que
hacen referencia los articulos 18.2 LIIC y 27 RIIC, como el
envio de dichos informes a la CNMV se referira al informe
completo. La entrega de estos documentos con anteriori-
dad a la suscripcién se referira al informe simplificado.

En relacion al informe anual, éste se estructura en dos
partes: la primera corresponde al informe semestral del
segundo semestre, y la segunda que contendra las cuen-
tas anuales, informe de gestidén y opinion de auditoria.

Por otra parte, se regula la forma de acreditar el cum-
plimiento de la obligacion de entrega de los informes
periédicos con caracter previo a la suscripcion de partici-
paciones o acciones de las instituciones de inversion
colectiva y la manera de acreditar, por parte de la enti-
dad, la renuncia expresa, por parte del participe o accio-
nista, a la recepcion de dichos informes junto con la
solicitud de los informes trimestrales o la remision de
los mismos por medios telematicos, de acuerdo a lo pre-
visto en el articulo 21 del RIIC.

Asimismo, se incorpora la obligacién de remitir a
la CNMV los informes trimestral, semestral y primera parte
del informe anual por el servicio CIFRADOC/CNMYV, apro-
bado por Acuerdo del Consejo de la CNMV de 15 de sep-
tiembre de 2006 u otro similar, haciendo uso de las habili-
taciones contenidas en los articulos 21, 24.2 y 25 del RIIC.

Adicionalmente, se establece un nuevo contenido a
los estados de posicion que la sociedad gestora debe
remitir a los participes y accionistas, en la seccion
segunda de esta Circular, al amparo de la habilitacién
contenida en el articulo 4.3 del RIIC y el articulo 10 de la
Orden EHA/596/2008, por la que se regulan determinados
aspectos del régimen juridico del depositario de institu-
ciones de inversién colectiva, y se concreta el contenido
de los estados de posicion.



