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Sec. I.

. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

6546 Real decreto 402/2013, do 7 de xuno, polo que se modifica o Real decreto
2179/2004, do 12 de novembro, polo que se establecen medidas de loita
contra a febre aftosa.

O Real decreto 2179/2004, do 12 de novembro, establece as medidas minimas de
control que se deben aplicar en caso de brote de febre aftosa, asi como determinadas
medidas preventivas destinadas a aumentar a concienciacién e preparacién das
autoridades competentes e dos gandeiros respecto a esta enfermidade, co fin de dar
cumprimento ao disposto na Directiva do Consello 2003/85/CE, do 29 de setembro
de 2003, relativa a medidas comunitarias de loita contra a febre aftosa, pola que se
derrogan a Directiva 85/511/CEE e as decisions 89/531/CEE e 91/665/CEE e se modifica
a Directiva 92/46/CEE.

O Laboratorio Central de Sanidade Animal do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e
Medio Ambiente, sito en Algete (Madrid), € o unico recollido no anexo Xl do Real
decreto 2179/2004, do 12 de novembro, como autorizado para manipular o virus vivo da
febre aftosa e, por conseguinte, na parte A do anexo Xl da Directiva 2003/85/CE.

Durante o ano 2011 Espafa informou oficialmente a Comision Europea de que o
Centro de Investigacion en Sanidade Animal (CISA), sito en Valdeolmos, Madrid, cumpre
os requisitos establecidos no artigo 65 da Directiva 2003/85/CE, e solicitou a inclusion do
CISA na lista de laboratorios nacionais autorizados para manipularen virus vivos da febre
aftosa que figura na parte A do anexo Xl da citada directiva.

Como consecuencia, publicouse a Decision 2011/378/UE, de execucion da Comision,
do 27 de xufio de 2011, pola que se modifica a parte A do anexo X| da Directiva 2003/85/CE
do Consello, no que se refire a lista de laboratorios autorizados a manipular virus vivos da
febre aftosa, co fin de incluir o Centro de Investigacion en Sanidade Animal (CISA), do Instituto
Nacional de Investigacion e Tecnoloxia Agraria e Alimentaria, na parte A do citado anexo.

Sen prexuizo da eficacia e aplicacion directas da dita decision, resulta preciso
modificar os artigos 66, 67 e o anexo X| do Real decreto 2179/2004, do 12 de novembro,
co fin de incluir o mencionado Centro de investigacion en sanidade animal no ambito de
tales preceptos, para lograr unha axeitada adecuacién da nosa normativa & comunitaria.

No procedemento de elaboracidon deste real decreto foron consultados as
comunidades auténomas e os sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agricultura, Alimentacién e Medio
Ambiente, e da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 7 de xufio de 2013,

DISPONO:

Artigo Unico. Modificacion do Real decreto 2179/2004, do 12 de novembro, polo que
se establecen medidas de loita contra a febre aftosa.

O Real decreto 2179/2004, do 12 de novembro, polo que se establecen medidas de
loita contra a febre aftosa, queda modificado como segue:

Un. O contido do artigo 66 substitiese polo seguinte:

«1. As autoridades competentes, incluida, de ser o caso, a Axencia Espariola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios, en coordinacion co Ministerio de
Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente, controlaran estritamente os
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laboratorios e establecementos en que se manipulen con fins de investigacion,
diagnéstico ou fabricacion virus vivos da febre aftosa, o seu xenoma, antixenos ou
vacinas obtidas de tales antixenos, e velaran por que a manipulacién de virus vivos
da febre aftosa con fins de investigacion e diagndstico se realice exclusivamente
nos laboratorios recollidos no anexo XI.

2. Queda prohibida en Espafa, sen prexuizo do previsto no numero anterior,
a manipulacion de virus vivos da febre aftosa con fins de fabricacién ben de
antixenos inactivados para a producion de vacinas, ben de vacinas, asi como a
investigacién correspondente.

3. O Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente velara por que
os laboratorios mencionados no nimero 1 funcionen de acordo, polo menos, coas
normas de bioseguridade que se indican no anexo Xll.»

Dous. O contido do artigo 67 substitiese polo seguinte:

«Representantes do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente
colaboraran cos expertos veterinarios da Comision Europea nos controis aleatorios
que estes realicen para avaliar se os sistemas de seguridade aplicados nos
laboratorios regulados no anexo XI cumpren as normas de bioseguridade fixadas
no anexo Xll.»

Tres. O anexo Xl| queda redactado como segue:
«ANEXO XI
Laboratorios nacionais autorizados para manipular virus vivos da febre aftosa

Os laboratorios nacionais autorizados para manipular virus vivos da febre
aftosa son:

a) Laboratorio Central de Sanidade Animal do Ministerio de Agricultura,
Alimentacion e Medio Ambiente, sito en Algete (Madrid).

b) Centro de Investigacion en Sanidade Animal (CISA), do Instituto Nacional
de Investigacion e Tecnoloxia Agraria e Alimentaria, sito en Valdeolmos (Madrid).»

Disposiciéon derradeira Gnica. Entrada en vigor.

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

Dado en Madrid o 7 de xufio de 2013.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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