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PARTE B — Textos para comentario e informacion de los Miembros

La Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos (en adelante, Comision para los Animales
Acuéticos) se reuni6 de manera electronica del 17 al 24 de febrero de 2021. La lista de participantes figura en el Anexo 1.

Con el fin de facilitar la 88.2 Sesion General virtual de este afio, el informe de la reunién de febrero de 2021 de la Comision
del Cédigo se distribuye en dos partes: la Parte A (disponible en el sitio web de la OIE) ofrece informacién sobre los textos
nuevos y revisados del Cadigo Terrestre que se propondran para adopcion en la 88.2 Sesion General; y la Parte B (adjunta)
brinda informacion sobre otros temas discutidos por la Comision en su reunién de febrero de 2021, incluyendo textos que
circulan para comentario e informacion.

La Comision para los Animales Acuaticos agradece a los siguientes Miembros por el envio de sus comentarios sobre los
proyectos de texto para el Cédigo Sanitario para los Animales Acuéticos (Codigo Acuético) y el Manual de las Pruebas de
Diagnéstico para los Animales Acuaticos (Manual Acuético) que circularon tras su reunion de septiembre de 2020: Armenia,
Australia, Canada, Corea (Republica), Chile, China (Rep. Pop.), Cuba, Estados Unidos de América, Japdn, Liberia, México,
Nueva Caledonia, Nueva Zelanda, Reino Unido, Singapur, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, los Miembros de la regién
Américas de la OIE, los Estados Miembros de la Unién Europea (UE) y la Union Africana Oficina Interafricana de Recursos
Pecuarios (AU-IBAR) en nombre de los 54 Miembros africanos de la OIE. Ademas, la Comision agradecio la valiosa
participacion y contribucién de numerosos expertos de la red de cientificos de la OIE.

La Comision del Codigo examind los comentarios de los Miembros que se presentaron a tiempo y que estaban acompafiados
por fundamentos. Las modificaciones se han sefialado del modo habitual con “subrayado doble” y “texto tachado” y figuran
en los anexos del presente informe. En los anexos, las enmiendas introducidas en la reunién se muestran con un fondo de
color para distinguirlas de las efectuadas anteriormente. La Comisién no analizé los comentarios que no estaban acompafiados
por la justificacion correspondiente o que eran dificiles de interpretar. Sin embargo, dada la gran carga de trabajo, no pudo
preparar una explicacion detallada de las razones que la motivaron a aceptar o a rechazar los comentarios recibidos y concentro
sus explicaciones en los mas importantes. Cuando se trata de cambios de naturaleza editorial, no se brinda ningln texto
explicativo. La Comision desea destacar que, en aras de claridad, no se aceptaron todos los textos propuestos por los
Miembros; en dichos casos, considero que el texto era claro tal y como estaba redactado.

La Comision del Codigo alienta a los Miembros a examinar el presente informe junto con los informes anteriores de la
Comisién y los grupos ad hoc al preparar los comentarios, especialmente en temas de larga data. Dichos informes estan
disponibles en el sitio web de la OIE.

El cuadro a continuacién enumera los items del orden del dia presentados en la Parte B (adjunto) del informe de febrero de la
Comisién y suministra los enlaces pertinentes dentro de este informe. Para informacién de los Miembros, los textos que
figuran en los Anexos 9 a 10 y Anexos 9 a 10 se presentan para comentario de los Miembros y los Anexos 7 a 8 para
informacion.
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Todos los comentarios sobre los textos pertinentes de este informe deberan remitirse a la sede de la OIE antes hasta el 6 de
agosto de 2021 para que sean examinados por la Comision para los Animales Acuaticos en su reunion de septiembre de 2021.

Todos los comentarios deberan remitirse por correo electrénico al Departamento de Normas: AAC.Secretariat@oie.int.

Los comentarios se deberan transmitir en formato Word, y no en PDF, para asi facilitar su incorporacion en los documentos
de trabajo de la Comisién.

Los comentarios se deberan presentar como propuestas especificas de modificacion de texto, basadas en una justificacion
estructurada o en referencias cientificas publicadas. Las supresiones propuestas deberan indicarse con “texte-tachade” y, las
inserciones, con “subrayado doble”. Se ruega a los Miembros que no utilicen la funcion automatica “Resaltar cambios” del
procesador de texto, ya que dichos cambios se pierden en el proceso de recopilacion de las propuestas de los Miembros
incluidas en los documentos de trabajo de la Comisién.

La Comision para los Animales Acuéticos anima encarecidamente a los Miembros a participar en el desarrollo de las normas
internacionales de la OIE enviando sus comentarios sobre este informe y a participar en su proceso de adopcién en la Sesién
General.

Orden del dia
1. CODIGO ACUATICO — Textos para comentario de los Miembros 3
1.1. Definiciones del Glosario de ““condiciones basicas de bioseguridad™, “‘sistema de 3 Anexo 2
deteccion temprana” y ““vigilancia pasiva”
1.2. Enfoques para demostrar la ausencia de enfermedad 3
1.2.1. Capitulo 1.4. Vigilancia de la sanidad de los animales acuéaticos 4 Anexo 3
1.2.2. Modelo de los articulos X.X.4 a X.X.8 para los capitulos especificos de 5 Anexo 4
enfermedad para tratar la declaracidn de ausencia de enfermedad [pat6geno
X]
1.3. Nuevo proyecto de capitulo sobre la preparacion de emergencia frente a las 6
enfermedades y la gestion de brotes de enfermedades
1.4. Mercancias seguras (Articulo X.X.3 de los capitulos especificos de enfermedad) 8 Anexo 5
1.5. Articulos 11.2.1y 11.2.2 del Capitulo 11.2 Infeccién por Bonamia exitiosa 9 Anexo 6
2. CODIGO ACUATICO - Texto para informacion de los Miembros 10
2.1. Eliminacién de la lista de la OIE de la infeccién por el virus de la necrosis 10 Anexo 7
hipodérmica y hematopoyética infecciosa
2.2. Consideraciones sobre las enfermedades emergentes — Infeccién por el virus del 10 Anexo 8
edema de la carpa
3. MANUAL ACUATICO - Textos para comentario de los Miembros 11
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3.1. Uso de los métodos de ADN ambiental para la vigilancia de las enfermedades de los 11 Anexo 9
animales acuéaticos

3.2. Secciones 2.2.1y 2.2.2 del Capitulo 2.4.2 Infeccién por Bonamia exitiosa 12 Anexo 10

4. INFORMES DE LOS GRUPOS AD HOC Y OTROS DOCUMENTOS PARA 12
INFORMACION

4.1. Situacién del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la 12 Anexo 6
infeccion por las enfermedades de la lista de la OIE

4.2. Grupo ad hoc sobre los nuevos capitulos referidos a la preparacién de la respuesta 12
de emergencia y la gestién de los brotes de enfermedad

5. OTROS TEMAS 13

5.1. Aprobacion de los POE actualizados para el Registro de la OIE de los kits de 13
diagndstico

6. CENTROS DE REFERENCIA DE LA OIE O CAMBIO DE EXPERTOS 13

6.1. Evaluacion de las solicitudes para la designacion como centro de referencia de la 13

OIE en temas de sanidad de los animales acuaticos o cambio de expertos

6.2. Evaluacidn de los informes anuales de los centros de referencia de la OIE 14
6.3. Proyectos de hermanamiento 14
7. PROXIMA REUNION 14

CODIGO ACUATICO - Textos para comentario de los Miembros

La Comision para los Animales Acuaticos agradecid a los Miembros por haber destacado algunos problemas de
traduccioén en algunos de los anexos distribuidos para comentario en las versiones francesa y espafiola, e informé que
se habian revisado y corregido.

1.1. Definiciones del Glosario de “condiciones béasicas de bioseguridad”, “sistema de deteccion temprana” y
“vigilancia pasiva”

La Comisién para los Animales Acuaticos informé a los Miembros que, como consecuencia de la revision del
Capitulo 1.4 (véase el item 1.2.1), la Comision acordd proponer enmiendas a los siguientes términos del Glosario:
"condiciones bésicas de bioseguridad” y "sistema de deteccion temprana" y propuso un nuevo término para el
Glosario, "vigilancia pasiva", en aras de concordancia con las enmiendas propuestas al Capitulo 1.4.

“Condiciones bésicas de biosequridad”

La Comisién propuso simplificar la definicion y suprimir de la definicion los requisitos especificos relativos a
las condiciones basicas de bioseguridad y remitir al Articulo 1.4.6 del Capitulo 1.4 modificado, donde se
describen dichos requisitos.
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1.2.

“Sistema de deteccién temprana”

La Comisién propuso simplificar la definicion y suprimir la parte del texto referida a las caracteristicas de un
sistema de deteccién temprana. La Comisién sefialo que estas caracteristicas se describen en el Articulo 1.4.7 del
Capitulo 1.4 modificado.

“Vigilancia pasiva”

La Comisién propuso una nueva definicion del término "vigilancia pasiva”, en aras de comprension de los
diferentes tipos de vigilancia en el Codigo Acuatico.

Las definiciones nuevas y modificadas del Glosario de “condiciones basicas de bioseguridad”, “sistema de
deteccion temprana” y “vigilancia pasiva” figuran en el Anexo 2 para comentario de los Miembros.

Enfoques para demostrar la ausencia de enfermedad

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, China (Rep. Pop.), Estados Unidos de América, Japdn, Reino
Unido, Suiza y Reino Unido.

La Comision para los Animales Acuéticos agradecié a los Miembros sus comentarios constructivos sobre el
documento y los articulos modelo, asi como a los expertos de los centros colaboradores de la OIE sobre
epidemiologia y evaluacion del riesgo de las enfermedades para los animales acuaticos, por su revision y
comentarios sobre el Capitulo 1.4.

Contexto

Un documento sobre los distintos enfoques orientados a determinar los periodos requeridos para demostrar la
ausencia de enfermedad, elaborado por la Comision, se difundid por primera vez para comentario en el informe
de la Comisién de septiembre de 2018. La Comisién examind los comentarios recibidos, distribuy6 un documento
revisado en su informe de septiembre de 2019 y present6 los modelos de articulos X.X.4, X.X.5y X.X.6 para los
capitulos especificos de enfermedad del Codigo Acuatico, para comentario de los Miembros en su informe de
febrero de 2020.

En su reunion de septiembre de 2020, la Comision examiné todos los comentarios recibidos y convino en la
necesidad de revisar el Capitulo 1.4, Vigilancia de la sanidad de los animales acuaticos, con el fin de garantizar
que todos los comentarios fueran tratados de forma apropiada. Acord6 que la respuesta a estos comentarios,
incluida la revision del Capitulo 1.4, Vigilancia de la sanidad de los animales acuéticos, y los modelos de
articulos X.X.4, X.X.5y X.X.6, se presentarian a los Miembros en su informe de febrero de 2021.

Informes de la Comisién donde se discutié del tema:

Informe de septiembre de 2018 (item 2.10, pagina 11); septiembre de 2019 (item 6.6, pagina 9); febrero de
2020 (item 7.2.2, pagina 15); septiembre de 2020 (item 6.2, pagina 16).

1.2.1. Capitulo 1.4. Vigilancia de la sanidad de los animales acuéticos

La Comision para los Animales Acudticos indicd haber finalizado una revision sustancial del Capitulo 1.4,
Vigilancia de la sanidad de los animales acuéticos. Este trabajo fue necesario dado que este capitulo no se habia
revisado a fondo desde su primera adopcién en 2008 y que las modificaciones eran necesarias a efectos de
fundamentar el trabajo llevado a cabo para revisar los articulos sobre la demostracion de ausencia de enfermedad
en los capitulos especificos de enfermedad (véase el item 1.2.2).

La Comision informo a los Miembros que las revisiones del Capitulo 1.4 pretenden una armonizacién con los
enfoques propuestos en el documento de debate comunicado previamente a los Miembros para comentario. El
Capitulo 1.4 revisado se centra sobre todo en brindar directrices para la autodeclaracién de la ausencia de
enfermedad, en lugar de directrices generales sobre la vigilancia sanitaria de los animales acuéticos. Por lo tanto,
los cambios en el Capitulo 1.4 son sustanciales y no se proporciona una version con cambios.

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
4



La Comision observé que se habia incluido un nuevo Articulo 1.4.4, Publicacion por la OIE de una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad de un Pais Miembro, en aras de armonizacidn con el texto propuesto
para adopcidén en el Articulo 1.6.3 del Cddigo Terrestre. Este nuevo Articulo 1.4.4 explica el proceso de
autodeclaracion de ausencia de enfermedad, la informacién que debe incluirse en las autodeclaraciones y las
consecuencias de un brote en un pais, zona o compartimento autodeclarado indemne.

La informacion tratada en el actual Articulo 1.4.6, Condiciones elementales de bioseguridad, se amplio y se
integrd en varios articulos e incluy6 un conjunto de criterios y enfoques establecidos en el anterior documento
enviado a los Miembros (por ejemplo, directrices sobre la vigilancia para lograr la ausencia de la enfermedad).
Estos nuevos articulos constituyen referencias cruzadas del Articulo 1.4.3 en el capitulo revisado.

La Comisién tomd nota de que, en el capitulo revisado, se incluyen articulos nuevos y revisados sobre los
requisitos del sistema de vigilancia, referenciados en el Articulo 1.4.5. Ademas, se incluyen nuevos articulos
sobre los requisitos relativos a la vigilancia pasiva y las modalidades para determinar los periodos requeridos
para las condiciones basicas de bioseguridad y la vigilancia especifica especificada en cada uno de los capitulos
especificos de enfermedad.

La informacion general sobre la vigilancia y los ejemplos de sistemas de vigilancia que figura en el actual Capitulo
1.4 se acortaron considerablemente o se borraron.

La Comisién comunicé a los Miembros que se habian retirado las referencias incluidas al final del actual Capitulo
1.4 para consulta adicional, con fines de armonizacion con el enfoque de otros capitulos del Cédigo Acuatico.
Sin embargo, la Comision reconocié que las referencias brindan informacion suplementaria a los Miembros para
el desarrollo de sistemas de vigilancia y solicitd que se conservaran en el portal de los animales acuéaticos del sitio
web actualizado de la OIE.

La Comision acord6 que, dada la amplitud de las modificaciones efectuadas en este capitulo, solo se presentaria
una version limpia del capitulo revisado para comentarios de los Miembros.

El Capitulo revisado 1.4, Vigilancia de la sanidad de los animales acuaticos, figura en el Anexo 3 para
comentario de los Miembros.

1.2.2. Modelo de los articulos X.X.4 a X.X.8 para los capitulos especificos de enfermedad para tratar la
declaracion de ausencia de enfermedad [patégeno X]

Articulo X.X.4. Requisitos para una autodeclaracién de ausencia de infeccién por [PATOGENO X]

En respuesta a la solicitud de incluir en los articulos modelo detalles adicionales sobre los requisitos para
demostrar la ausencia de enfermedad, la Comision destaco que, en la mayoria de los casos, la informacion
solicitada figura en el Capitulo 1.4 modificado (véase el item 1.2.1). Asimismo, el Capitulo 1.4 se presenta como
un articulo modelo.

Articulo X.X.5. Pais libre de la infeccién por [PATOGENO X]

En respuesta a una serie de comentarios relativos al primer parrafo, la Comision reviso la redaccion relativa a las
masas de agua compartidas. El texto actual exige que las masas de agua compartidas entre paises no tengan un
estatus sanitario diferente en cada pais. La Comisién coincidié en que, en la practica, esto significa que los paises
deben colaborar y coordinar las autodeclaraciones de ausencia de enfermedad (y en el caso de las zonas que
incluyen la masa de agua compartida). La Comisién modifico el texto, en aras de realidad.
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En cuanto al apartado 1 de los articulos X.X.5y X.X.6 para la declaracion de ausencia de enfermedad que se basa
en la ausencia de especies susceptibles, algunos Miembros solicitaron que se exigiera al Pais Miembro pruebas
tanto de la ausencia de especies susceptibles como de la probabilidad de introduccién de la enfermedad. La
Comisién explico que estos requisitos figuran ahora en el Capitulo 1.4 modificado (véase el item 1.2.1).

Un Pais Miembro argumentd que las evidencias estandar presentadas para recuperar el estatus libre de
enfermedad tras un brote debian ser las mismas que para la declaracion original de pais libre y que, como tal
debian requerir el mismo periodo de vigilancia especifica. La Comision explicé que un estandar de pruebas
similar para un brote geograficamente definido en determinadas circunstancias podia proporcionarse en un plazo
reducido, por ejemplo, si el brote se limita a unos pocos sistemas cerrados. La Comision sefial6 que este enfoque
era coherente con el objetivo de centrarse en los resultados, lo que se refleja en los requisitos revisados para la
declaracion de ausencia de enfermedad.

La Comision aceptd un comentario que explicaba que un pais que pierde su estatus de libre de enfermedad tendra
que responder al brote creando zonas infectadas y de proteccion definidas geograficamente, y sefial6 ademas que,
tras la deteccidn de un agente patdgeno introducido, se requiere una vigilancia para definir las zonas infectadas y
las zonas de proteccion. El nivel de vigilancia se determinara mediante el rastreo de contactos y otras
circunstancias del brote. Una vez detectados todos los establecimientos de acuicultura infectados y establecidas
las zonas infectadas y de proteccidn, se podra considerar que otras partes del pais recuperaron su estatus libre de
agentes patdgenos. La Comisidn considerd que esta cuestién se aborda en la definicion de "zona" del Glosario,
en los requisitos del Articulo X.X.6 y en las orientaciones del Capitulo 1.4 revisado.

En el apartado 4 b) de los articulos X.X.5y X.X.6 y en el apartado 2 a) del Articulo X.X.7, la Comision recordd
a los Miembros que la definicion del Glosario de "desinfeccion™ incluye la limpieza y que, por lo tanto, no era
necesario afiadir "limpieza" cuando se utiliza el término definido para "desinfeccion”.

En el apartado 4) de los articulos X.X.5 y X.X.6, la Comisién acept6 incluir el "vacio sanitario™ como un
procedimiento que debe llevarse a cabo en las explotaciones tras el sacrificio y la desinfeccion para "restituir la
ausencia de enfermedad". Sin embargo, no estuvo de acuerdo en que estos articulos estipulen que un pais o0 una
zona que busca recuperar la ausencia de enfermedad s6lo pueda repoblarse con animales acuaticos procedentes
de un establecimiento considerado libre de patdgenos. La debida orientacién se brinda en el Articulo X.X.8 de
los capitulos especificos de enfermedad, que establecen claramente las condiciones de importacion de los
animales para la acuicultura desde una fuente no validada como libre de la enfermedad pertinente si se recupera
el estatus libre. Sin embargo, la Comisién considerd que los compartimientos que buscan el estatus libre deberian
buscar sus animales en una instalacion considerada libre de patdgenos.

En respuesta a un comentario que sugiere que las "condiciones propicias para la manifestacion clinica" debian
incluir tanto los factores ambientales como los del hospedador como necesarios para la expresion de la
enfermedad clinica. La Comisién acordd abordar este punto, pero en el Capitulo 1.4 modificado (véase
item1.2.1).

Articulo X.X.6. Zona libre de la infeccién por [PATOGENO X]

En el apartado 2 b), la Comisidn rechaz6 incluir "no se ha practicado la vacunacion" para reclamar la ausencia de
enfermedad, puesto que se trata de un requisito incluido en el Capitulo 1.4 modificado.

Un Miembro comentd que la ausencia histdrica de enfermedad solo se aplicaria si existen especies que puedan
desarrollar una expresion clinica, ademas de las condiciones que conducen a la expresion clinica de la
enfermedad. La Comision sefial6 que “las condiciones propicias para la expresion clinica de la enfermedad” debia
incluir todos los factores del hospedador y del entorno que conducen a la expresion clinica de la enfermedad. La
Comisién observo que este aspecto se habia tratado en la revision del Capitulo 1.4 y acordé incluir una referencia
al Articulo 1.4.8 para abordar dicha cuestion.
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1.3.

En respuesta a los comentarios sobre la vigilancia necesaria para restituir la ausencia de enfermedad, la Comision
acepta incluir el texto pertinente en el Capitulo 1.4 revisado (véase item 1.2.1).

Articulo X.X.7. Compartimento libre de la infeccién por [PATOGENO X]

En el apartado 2 c), la Comision rechazé la supresién del requisito de vigilancia especifica si el compartimento
esta aislado epidemiolégicamente. La Comisidn sefial6 que el aislamiento epidemiolégico es un requisito previo
para el establecimiento de un compartimento. Consideré ademas que, si se produce una enfermedad dentro de un
compartimento, es necesario realizar pruebas para demostrar el éxito de la eliminacidn del agente patgeno, antes
de restablecer el estatus libre.

La Comision observo que el apartado 2 b) del nuevo Articulo X.X.7 hace referencia a los articulos X.X.9 y
X.X.10 y recordd que se trata de los actuales articulos X.X.7 y X.X.8.

Articulo X.X.8. Conservacion del estatus libre

En el segundo parrafo, la Comisién reconocié que las orientaciones sobre la vigilancia continua para mantener la
ausencia de enfermedad en las zonas eran poco claras y modifico el texto para dejar claro que la vigilancia
especifica no puede interrumpirse en las zonas.

Los articulos modelo revisados X.X.4 a X.X.8 para los capitulos especificos de enfermedad para tratar la
declaracion de ausencia de [Patégeno X] figuran en el Anexo 4 para comentario de los Miembros.

Nuevo proyecto de capitulo sobre la preparacion de emergencia frente a las enfermedades y la gestion de
brotes de enfermedades

Contexto

En su reunién de septiembre de 2020, la Comision para los Animales Acuaticos continué su trabajo de desarrollo
de la estructura de los articulos para los dos nuevos capitulos del Titulo 4, el Capitulo 4.X, Preparacién de
emergencia frente a las enfermedades, y el Capitulo 4.Y, Gestidn de los brotes de enfermedad.

Informes de la Comisién donde se discuti6 del tema:
Informe de febrero de 2020 (item 7.3.2, pagina 16), septiembre de 2020 (item 6.1, pagina 16).
Reunioén de febrero de 2021

La Comision siguié desarrollando la estructura de los articulos del nuevo proyecto de Capitulo 4.X, Preparacién
de emergencia frente a las enfermedades, y del Capitulo 4.Y, Gestion de los brotes de enfermedad. La Comision
pidio que se convocara un Grupo ad hoc encargado de desarrollar el texto especifico de estos dos capitulos.

Dada la importancia de este trabajo para respaldar a los Miembros en estas areas criticas, la Comision acordd
difundir la estructura del articulo de los nuevos proyectos de capitulos a los Miembros para comentario, antes de
iniciar la redaccién del proyecto de texto detallado.

CAPITULO 4.X.
PREPARACION DE EMERGENCIA FRENTE A LAS ENFERMEDADES
Articulo 4.X.1. — Finalidad

La finalidad del presente capitulo es describir un marco global de gestién de emergencias para orientar la
preparacion frente a las enfermedades por parte de las Autoridades Competentes.

Avrticulo 4.X.2. — Ambito de aplicacion
Articulo 4.X.3. - Introduccién

Articulo 4.X.4. — Consideraciones generales
Articulo 4.X.5. — Analisis del riesgo

Articulo 4.X.6. — Plan de preparacién de emergencia / Preparacion de emergencia: capacidad, actividades e
infraestructura

Articulo 4.X.7. — Plan de emergencia
Acrticulo 4.X.8. — Sistemas de informacion
Articulo 4.X.9 — Plan de recuperacién

CAPITULO 4.Y
GESTION DE LOS BROTES DE ENFERMEDAD
Articulo 4.X.1. - Finalidad
La finalidad del presente capitulo es brindar recomendaciones a la Autoridad Competente para la gestion de la
respuesta de emergencia frente a la aparicidn de un brote de enfermedad.
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1.4.

Avrticulo 4.X.2. — Ambito de aplicacion
Articulo 4.X.3. — Consideraciones generales
Articulo 4.X.4. — Fase de alerta e investigacién
Articulo 4.X.5. — Fase operativa
Articulo 4.X.6. — Fase de interrupcion
Articulo 4.X.7. - Comunicacién
Articulo 4.X.8. — Plan de recuperacion
Mercancias seguras (Articulo X.X.3 de los capitulos especificos de enfermedad)

Se recibieron comentarios de Armenia, Australia, Canada, Cuba, Nueva Caledonia, Suiza, Tailandia, Taipéi
Chinoy la UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2020, la Comision para los Animales Acuaticos revisd el Articulo X.X.3 de todos
los capitulos especificos de enfermedad para estudiar los comentarios acerca de que los tratamientos de tiempo y
temperatura recomendados en estos articulos representaban diferentes niveles de tratamiento térmico y que
algunos no eran viables comercialmente ya que disminuirian la calidad del producto.

La Comision observé la dificultad de proponer uniformar un modelo de Articulo X.X.3 debido a las diferencias
en los tratamientos de tiempo/temperatura, asi como en los productos del Articulo X.X.3 entre los distintos
capitulos especificos de enfermedad. Por lo tanto, elabord un ejemplo de Articulo X.X.3 que indica mas
claramente el tratamiento térmico requerido (es decir, la temperatura central y el periodo de tiempo) para inactivar
el agente patdgeno, con el fin de presentar un articulo modelo a los Miembros para demostrar el enfoque sugerido.
La Comisidn acept6 presentar el Articulo 9.8.3 del Capitulo 9.8, Infeccion por el virus del sindrome de las
manchas blancas, como modelo para comentario de los Miembros.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:

Informe de septiembre de 2020 (item 4.7, pagina 10).
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Reunioén de febrero de 2021

Ejemplo de Articulo 9.8.3.

La Comision observo que numerosos Miembros aceptaron las modificaciones propuestas.

En el apartado 1a), se sugirio la eliminacion de “cocinados, enlatados, pasteurizados o esterilizados por retorta”
debido a la confusién de la enumeracion y dado que estos términos tienen un significado especifico en la
fabricacidn de alimentos. La Comisidn se mostré en desacuerdo y reiterd su justificacion, tal y como se indica en
su informe de septiembre de 2020, es decir, “sellados herméticamente” se remplaz6 por “enlatados, o esterilizados
por retorta” para especificar mas claramente que el producto se ha sellado herméticamente. Sin embargo, la
Comisidn acept6 suprimir la palabra "enlatado”, puesto que se trata de un tipo de producto “en retorta” y que, por
lo tanto, no era necesario.

En respuesta a un comentario que recomendaba que la Comision revisara los regimenes de tratamiento de
temperatura y tiempo minimos para todos los agentes patégenos con la informacion cientifica méas reciente, la
Comision reconoci6 que la evaluacion realizada para los productos de animales acuaticos actualmente que figuran
en el Articulo X.X.X3 debian revisarse, dado que era probable que desde entonces se hayan publicado evidencias
cientificas adicionales desde la realizacion de dichas evaluaciones (entre 2009 y 2011). La Comision reiter6 que
este punto se habia afiadido a su plan de trabajo. La Comision hizo hincapié en que, hasta ese momento, las
actuales evaluaciones seguirdn utilizandose como base para los tratamientos de tiempo/temperatura previstos en
el Articulo X.X.3 de todos los capitulos especificos de enfermedad.

En respuesta a un comentario que solicitaba pruebas de que un tratamiento térmico de 121°C durante 3,6 minutos
para un producto sellado herméticamente o que 90°C durante 10 minutos durante la pasteurizacion, da lugar a
una temperatura central superior a 60°C durante 1 minuto, la Comision record6 a los Miembros que el enfoque
original de este articulo era enumerar los tipos de productos (por ejemplo, sellados herméticamente,
pasteurizados, cocidos) y los tratamientos de temperatura comerciales estandar para ese tipo de productos. El
enfoque dio lugar a una aparente falta de equivalencia en los tratamientos de tiempo/temperatura (por ejemplo,
entre la pasteurizacion y los productos sellados herméticamente) y también ha reducido la flexibilidad para que
diferentes tipos de productos se consideraran seguros, aunque el tratamiento aplicado supere el tratamiento
térmico necesario para desactivar el agente patégeno correspondiente. Por lo tanto, la Comisién propuso
modificar el Articulo X.X.3 de todos los capitulos especificos de enfermedad para indicar con claridad el
tratamiento térmico requerido (es decir, la temperatura central y el periodo de tiempo) para inactivar cada agente
patégeno especifico, en lugar de incluir los tratamientos estandar del sector.

La Comision examind una solicitud relativa a la disponibilidad de tablas de equivalencia o de una férmula para
comprobar la equivalencia entre los diferentes tiempos/tratamientos con respecto a los 60°C durante un minuto
incluidos en el Articulo modelo X.X.3, que podia aplicarse a cualquier tratamiento térmico para la certificacion
por parte de un pais exportador. La Comision observo que existe un conjunto de publicaciones cientificas sobre
la inactivacién térmica de los microbios que sirven de base para los métodos de célculo de la equivalencia (por
ejemplo, consultar la revision de Smelt and Brul, 2014, Critical Reviews in Food Science and Nutrition, 54:10,
1371-1385). Lamentablemente, para muchos patdgenos de animales acuaticos se carece de datos y el célculo de
la equivalencia puede ser problemaético.

En respuesta a un comentario que solicitaba incluir un régimen minimo de temperatura y tiempo para el
tratamiento térmico de las harinas de crustaceos, dado que pueden fabricarse mediante un proceso de secado a
baja temperatura, lo que puede no ser suficiente para inactivar el virus del sindrome de las manchas blancas, la
Comision acordo incluir un tratamiento térmico especifico de tiempo/temperatura para las harinas en el Articulo
X.X.3 en cada uno de los capitulos especificos de enfermedad. Por tanto, revisara el uso de la definicién de
"harina" en el Cédigo Acuatico para determinar si afiadir tiempo/temperatura central para la harina en el Articulo
X.X.3 requerira una modificacion de la definicion del Glosario. Esta revision se discutira en la reunion de la
Comision de septiembre de 2021.

La Comisién rechazd los comentarios que pedian el restablecimiento del apartado 3, puesto que el anélisis del
riesgo se aplica a todos los aspectos normativos, y no sdlo a los productos de animales acuaticos, y que se aborda
en los articulos 5.3.1 y 5.3.2 del Capitulo 5.3, Procedimientos de la OIE relacionados con el Acuerdo sobre
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del Comercio.
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1.5.

Aplicacion del ejemplo de articulo de los capitulos de enfermedades especificas de los crustaceos

En su reunion de septiembre de 2020, la Comision anuncié que difundiria para comentario de los Miembros el
Avrticulo X.X.3 modificado para cada capitulo especifico de enfermedad, tras haber revisado los comentarios
recibidos sobre el ejemplo de Articulo X.X.3. Los tratamientos de tiempo/temperatura previstos en el Articulo
X.X.3 de todos los capitulos especificos de enfermedad se ajustaron en funcion de la informacidn transmitida en
las evaluaciones sobre mercancias seguras de 2016 para las enfermedades de los animales acuéticos de la lista de
la OIE. Sin embargo, dada la complejidad que representa la aplicacién de estos cambios a todos los capitulos
especificos de enfermedad, la Comisi6n acord6 integrar estas modificaciones de forma paulatina, empezando por
los capitulos especificos de las enfermedades de los crustaceos.

La Comisién reiter6 que los tratamientos térmicos recomendados en los articulos revisados se basan en las
evaluaciones adoptadas en 2011 y que ahora estan disponibles en un documento consolidado que se publicé en
el sitio web de la OIE en 2016 (Evaluacion de mercancias seguras para la lista de la OIE de las enfermedades de
los animales acuaticos).

El Articulo modificado X.X.3 para los capitulos de enfermedades especificas de los crustaceos figura en el
Anexo 5 en versién limpia y con cambios para comentarios de los Miembros.

Avrticulos 11.2.1y 11.2.2 del Capitulo 11.2 Infeccién por Bonamia exitiosa

La Comision para los Animales Acudticos revisé el informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las
especies de moluscos a la infeccidn por enfermedades de la lista de la OIE. EI Grupo ad hoc aplicé los criterios
de inclusion en la lista de especies susceptibles a la infeccidn por un agente patdgeno especifico, de acuerdo con
el Capitulo 1.5del Codigo Acuatico para la Infeccion por Bonamia exitiosa.

La Comision modificé el Articulo 11.2.1 en aras de coherencia con los otros capitulos especificos de las
enfermedades de los moluscos.

La Comision acordd modificar la lista de especies sensibles del Articulo 11.2.2 de acuerdo con las
recomendaciones del grupo ad hoc. Tomo nota de que, ademas de la ostra de fango australiana (Ostrea angasi) y
la ostra plana chilena (Ostrea chilensis) que figuran actualmente en el Articulo 11.2.2, se evaluaron y afiadieron
al capitulo seis nuevas especies susceptibles que retinen los criterios de inclusidn en la lista como susceptibles a
la infeccion: la ostra plana argentina (Ostrea puelchana), la ostra enana (Ostrea stentina), la ostra oriental
(Crassostrea virginica), la ostra plana europea (Ostrea edulis), la ostra Olympia (Ostrea lurida) y la ostra de
Suminoe (Crassostrea ariakensis)

Las secciones pertinentes del Capitulo 2.4.2, Infeccion por Bonamia exitiosa, del Manual Acuatico también se
modificaron de acuerdo con las recomendaciones del grupo ad hoc (véase el item 3.3).

El informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por las
enfermedades de la lista de la OIE figura en el Anexo 6 para informacion de los Miembros.

Los articulos revisados 11.2.1y 11.2.2 del Capitulo 11.2, Infeccidn por Bonamia exitiosa, figuran en el Anexo 6
para comentario de los Miembros.

2. CODIGO ACUATICO - Texto para informacion de los Miembros

2.1.

Eliminacion de la lista de la OIE de la infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética
infecciosa

Se recibieron comentarios de Armenia, Australia, China (Rep. Pop.), Estados Unidos de América, Corea (Rep.),
Cuba, Suiza, Reino Unido, Taipéi Chino, la UE y los Miembros de la region Américas de la OIE.
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2.2.

Contexto

En su reunion de febrero de 2020, la Comisidon para los Animales Acuéaticos examind la solicitud de un Miembro
de suprimir la infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa de la lista de
enfermedades del Articulo 1.3.3 del Capitulo 1.3, Enfermedades de la lista de la OIE.

En su reunion de septiembre de 2020, la Comisidn llevo a cabo una evaluacion de la infeccién por el virus de la
necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa con respecto a los criterios de inscripcién en la lista de
enfermedades de los animales acuéticos del Articulo 1.2.2 del Capitulo 1.2, Criterios para la inclusion de las
enfermedades de los animales acuaticos en la lista de la OIE, teniendo en cuenta la informacién facilitada por
los Miembros, las publicaciones pertinentes y el asesoramiento del experto del laboratorio de referencia de la
OIE para esta enfermedad. La Comision concluy6 que la infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y
hematopoyética infecciosa cumple los criterios de inclusién en la lista y que, por lo tanto, debe seguir figurando
en el Articulo 1.3.3.

Informes de la Comisién donde se discuti6 del tema:
Informe de febrero de 2020 (item 7.3.1, pagina 16); informe de septiembre de 2020 (item 4.6, pagina 10).
Reunién de febrero de 2021

La Comision tomd nota del apoyo general de los Miembros para mantener la infeccion por el virus de la necrosis
hipodérmica y hematopoyética infecciosa en la lista de la OIE en el Articulo 1.3.3. y convino en que debia seguir
figurando en dicho articulo.

La Comision tomé nota de los comentarios recibidos sobre el documento de evaluacion y los modifico en
consecuencia, indicando que ninguna de estas modificaciones habia repercutido en el resultado de la evaluacion.

La Comision recordo6 a los Miembros que, en caso de nuevas pruebas cientificas capaces de afectar el resultado
de esta evaluacidn para la inclusion en la lista, la Comision revisaria su evaluacion e inst6 a los Miembros a
proporcionar cualquier informacion de este tipo para su consideracion.

La evaluacion revisada de la infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética e hipodérmica infecciosa figura
en el Anexo 7, en su version limpia, para informacion de los Miembros.

Consideraciones sobre las enfermedades emergentes — Infeccion por el virus del edema de la carpa
Se recibieron comentario de Armenia, Cuba, Japdn, Nueva Caledonia y Suiza.
Contexto

En su reunion de febrero de 2020, la Comision para los Animales Acuaticos revisé la informacion cientifica sobre
la infeccidn por el virus del edema de la carpa, al haber sido notificada recientemente en varios paises de la regién
de Asia-Pacifico y dado que, aparentemente, esta ampliando su alcance geografico. En base a la informacion
cientifica disponible, la Comisidn acord6 que la infeccion por el virus del edema de la carpa cumplia con la
definicion de la OIE de "enfermedad emergente".

La Comision acord6 que seguiria vigilando la situacion y alent6 a los Miembros a investigar los casos de
mortalidad y morbilidad en las carpas, haciendo hincapié en que un mejor conocimiento del virus es esencial para
los esfuerzos por controlar una posible propagacion. Se recordé a los Miembros que las detecciones de la
infeccion por el virus del edema de la carpa debian notificarse a la OIE como enfermedad emergente, de
conformidad con el Articulo 1.1.4 del Codigo Acuético.

Informes de la Comisién donde se discutid del tema:

Informe de febrero de 2020 (item 7.3.3, pagina 17); septiembre de 2020 (item 6.3, page 17).
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Reunioén de febrero de 2021

Se solicité a la Comision que justificara las razones de considerar que la infeccion por el virus del edema de la
carpa cumplia la definicion de enfermedad emergente, a pesar de los informes de baja mortalidad y virulencia de
algunos paises. La Comision comunicé a los Miembros que habia basado su conclusion en pruebas cientificas y
que habia facilitado una lista de las referencias utilizadas en el Anexo 8.

La Comision sefialo que también habia considerado que la infeccion por el virus del edema de la carpa se habia
propagado desde la region de Asia-Pacifico a muchos paises europeos y que habia causado mortalidad en la carpa
comun y en la carpa koi. Mientras que la mortalidad causada por la infeccién por el virus del edema de la carpa
en Nueva Caledonia ha demostrado la virulencia en la carpa koi, la propagacién y la mortalidad causada por esta
infeccion en muchas explotaciones de carpa comdn y carpa koi en China (Rep. Pop.) confirman un impacto
significativo de este virus.

La Comisién acordd que, probablemente, la disminucién de la tasa de mortalidad en algunos paises era el
resultado de las exitosas medidas de mitigacion.

La Comision examino las Ultimas pruebas cientificas y convino en que la infeccién por el virus del edema de la
carpa debia considerarse una enfermedad emergente, de conformidad con el Articulo 1.1.4 del Cédigo Acuético
y sefialé que seguiria examinando las nuevas pruebas cientificas.

Las referencias consideradas para notificar la infeccion por el virus del edema de la carpa como enfermedad
emergente figuran en el Anexo 8 para informacién de los Miembros.

3. MANUAL ACUATICO - Textos para comentario de los Miembros

3.1

Uso de los métodos de ADN ambiental para la vigilancia de las enfermedades de los animales acuaticos

Contexto

La vigilancia de los sistemas acuaticos mediante el ADN ambiental (ADNe) es un campo de investigacion que
avanza rapidamente y que ofrecera oportunidades de métodos rapidos, rentables y no destructivos para detectar
agentes patdgenos, especialmente en las poblaciones acuaticas silvestres donde el muestreo puede ser dificil o
donde no es recomendable quitar animales. La Comisién para los Animales Acuaticos reconoce que existen
métodos de ADNe para detectar agentes patogenos de varias enfermedades de la lista, como Xenohaliotis
californiensis, Batrachochytrium dendrobatidis, Aphanomyces astaci y Gyrodactylus salaris.

La Comisién acordo que, puesto que estos métodos estan disponibles y se utilizan en la actualidad, se recomienda
se brinden orientaciones sobre su aplicacion adecuada y sus posibles limitaciones. Observo que, al no disponer
de estimaciones precisas sobre la capacidad del diagnostico para disefiar programas de vigilancia que utilicen
pruebas de ADNEe, los datos obtenidos a partir de los métodos de ADNe pueden no ser adecuados para respaldar
la declaracion de ausencia de enfermedad de la lista. Asimismo, la Comision indicé que la confirmacion de la
infeccion por una de las enfermedades de la lista no podia realizarse utilizando métodos de ADNe. Sin embargo,
los resultados positivos podrian ser un criterio apropiado para un caso sospechoso.

La Comisién aceptd elaborar un documento de orientacion que expusiera las consideraciones relativas a la
finalidad adecuada de uso, ventajas y limitaciones de los métodos de ADNe. Se propone incluir el uso de un
método de ADNe para la deteccién de G. salaris en el capitulo del Manual Acuético correspondiente a la
Infeccion por G. salaris.

La Comision dio prioridad a otros items del orden del dia en la reunién de septiembre de 2020 y decidié trabajar
en el documento sobre las directrices para el uso de métodos de ADNe para la vigilancia de las enfermedades de
los animales acuaticos en su reunion de febrero de 2021.

Informes de la Comisién donde se discutié del tema:

Informe de febrero de 2020 (item 8.4.2, pagina 22), septiembre de 2020 (item 6.4, pagina 17).

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
12



3.2

Reunioén de febrero de 2021

La Comisién elabor6 un documento de debate en el que se describen las ventajas y las limitaciones de la deteccion
del ADNe en un contexto de diagnéstico o de vigilancia de enfermedades. Este documento orienta sobre los fines
adaptados al uso y la presentacion de informes sobre el rendimiento de las pruebas requeridas para que se
considere la inclusién de un ensayo de ADNe en el Manual Acuatico.

El documento de orientacion para el uso de los métodos del ADNe para la vigilancia de los animales acuaticos
figura en el Anexo 9 para comentario de los Miembros.

Secciones 2.2.1y 2.2.2 del Capitulo 2.4.2 Infeccion por Bonamia exitiosa

La Comision para los Animales Acuaticos modifico las secciones 2.2.1 y 2.2.2 del Capitulo 2.4.2, Infeccion por
Bonamia exitiosa, de acuerdo con las recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies
de moluscos a la infeccion por las enfermedades de la lista de la OIE, como se describe en el item 1.5.

El informe del grupo ad hoc figura en el Anexo 6 para informacion de los Miembros.

Las secciones modificadas 2.2.1 y 2.2.2 del Capitulo 2.4.3, Infeccién por Bonamia exitiosa, figuran en el
Anexo 10 para comentario de los Miembros.

4. INFORMES DE LOS GRUPOS AD HOC Y OTROS DOCUMENTOS PARA INFORMACION

4.1.

4.2.

Situacion del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por las
enfermedades de la lista de la OIE

El Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por enfermedades de la lista
de la OIE se reuni6 dos veces y finalizé los informes sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la
infeccién por B.ostreae y B.exitiosa. El grupo ad hoc tiene previsto reunirse dos veces en 2021 para continuar su
trabajo de evaluacién de las especies susceptibles a las enfermedades de los moluscos de la lista de la OIE.

El Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccidn por enfermedades de la lista
de la OIE figura en el Anexo 6 para informacién de los Miembros.

Grupo ad hoc sobre los nuevos capitulos referidos a la preparacion de la respuesta de emergenciay la
gestién de los brotes de enfermedad

La Comision para los Animales Acuaticos acord6 convocar un nuevo grupo ad hoc para que comience a trabajar
en la elaboracién de los dos nuevos capitulos sobre la preparacion de la respuesta frente a emergencias sanitarias
y la gestién de brotes de las enfermedades, en base a la estructura del articulo desarrollada por la Comision. Se
preveé que este nuevo grupo ad hoc comience a trabajar en 2021.

5. OTROS TEMAS

5.1.

Aprobacion de los POE actualizados para el Registro de la OIE de los kits de diagndstico

La secretaria para el registro de los Kits de diagndstico introdujo ciertos cambios en el Procedimiento operativo
estandar (POE) de la OIE para el registro de los kits de diagnéstico y el Formulario de solicitud para la
certificacion de los kits de diagnostico de aptitud validada para fines especificos (formulario de solicitud), tras
consulta a los centros colaboradores de la OIE y la asociacion del sector dedicada a los kits de diagnostico para
los animales.

El objetivo de los cambios era actualizar estos documentos de orientacion mediante la implementacion del
procedimiento actual, reconociendo que puede ser necesario programar una actualizacién méas exhaustiva de los
POE en el futuro. Principalmente, los cambios propuestos en los POE se referian a la informacion adicional
relativa al reconocimiento provisorio y al plazo permitido para que los solicitantes preparen las respuestas a las
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preguntas del grupo de revision. Los cambios propuestos para el formulario de solicitud se refieren sobre todo a
informacion afiadida a las instrucciones proporcionadas a los solicitantes en las Secciones 2, 3 y 4 para ayudar a
los solicitantes a preparar su respuesta, mas referencias detalladas al Manual Terrestre y al Manual Acuatico de
la OIE, y cambios en la pregunta sobre el propdsito de la prueba (Seccion 2.2.3).

La Comision para los Animales Acuaticos estuvo de acuerdo con las propuestas y, dado que las modificaciones
también habian sido aprobadas por la Comision de Normas Bioldgicas, acord6 que el POE revisado se publicara
en el sitio web de la OIE en reemplazo de su version actual, para mantener a todos informados sobre el nuevo
procedimiento.

https://www.oie.int/en/scientific-expertise/reqistration-of-diagnostic-Kits/procedure-for-submission/

https://www.oie.int/en/scientific-expertise/reqistration-of-diagnostic-kits/download-application-form/

Los documentos modificados también figuran en anexo en el informe de la Comisién de Normas Bioldgicas de
febrero de 2021.

6. CENTROS DE REFERENCIA DE LA OIE O CAMBIO DE EXPERTOS

6.1.

Evaluacion de las solicitudes para la designacion como centro de referencia de la OIE en temas de sanidad
de los animales acuaticos o cambio de expertos

La Comisidn para los Animales Acuaticos examin6 una solicitud para la designacién de un centro colaborador
de la OIE para la Economia de la Sanidad Animal. La Comision qued6 impresionada por la solidez del expediente,
en vinculo con el proyecto dirigido por la OIE sobre la carga mundial de las enfermedades animales. La Comision
aprecia el hecho de que los animales acuaticos sean una de las principales areas cubiertas. La Comisidn respaldd
plenamente la solicitud y recomend6 su aceptacion:

Centro colaborador de la OIE para la economia de la sanidad animal

University of Liverpool, Centre of Excellence for Sustainable Food Systems, Global Burden of Animal
Diseases Programme, Institute of Infection, Veterinary and Ecological Sciences, Liverpool, REINO UNIDO
Tel.: (+44-151) 794.61.13

E-mail: j.rushton@Iiverpool.ac.uk

Sitio web: www.liverpool.ac.uk

Punto de contacto designado: Profesor Jonathan Rushton.

Este centro colaborador multinacional de la OIE incluira la participacion de las siguientes instituciones:

Norwegian Veterinary Institute, P.O. Box 750 Sentrum, 0106 Oslo, NORUEGA
Tel: (+47-91) 61.85.87

E-mail: edgar.brun@vetinst.no

Sitio web: www.vetinst.no

Punto de contacto designado: Dr. Edgar Brun.

Utrecht University, Department of Population Health Services, Utrecht, PAISES BAJOS
Tel.: (+31-30) 253.10.91

E-mail: j.a.stegeman@uu.nl

Sitio web: www.uu.nl

Punto de contacto designado: Profesor Arjan Stegeman.

Un laboratorio de referencia de la OIE habia comunicado a la Comision la reestructuracion y reorganizacion de
su estructura e instalaciones. El laboratorio presentd informacion sobre su nueva organizacién. La Comision se
mostré satisfecha de que las instalaciones siguieran cumpliendo con las normas que se esperan de un laboratorio
de referencia de la OIE.
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7.

6.2. Evaluacion de los informes anuales de los centros de referencia de la OIE

Se recibieron los informes anuales de todos los laboratorios de referencia de la OIE para las enfermedades de los
animales acuaticos y de todos los centros colaboradores en materia de animales acuaticos.

De acuerdo con los Procedimientos para la designacion de los laboratorios de referencia de la OIE adoptados
(POE) (http://www.oie.int/en/scientific-expertise/reference-laboratories/sops/) y los Procedimientos para la
designacién de centros colaboradores de la OIE http://www.oie.int/en/scientific-expertise/collaborating-
centres/sops/, la Comision para los Animales Acudticos revisd todos los informes recibidos, destacando en
particular el rendimiento de cada centro de referencia con respecto al cumplimiento del mandato para beneficio
de los Miembros de la OIE.

La Comision tomé nota de las importantes contribuciones realizadas por los laboratorios de referencia durante el
afio 2020, a pesar de la dificil situacién planteada por la pandemia de la COVID-19, y agradecid a los expertos
designados por encabezar estas valiosas contribuciones a la misién de la OIE.

A dos laboratorios de referencia que informaron de su escasa actividad se les pedird una explicacion de su
situacion y las posibles razones de la falta de actividad. La Comisién expresé su agradecimiento por el apoyo
entusiasta y el asesoramiento experto que los centros de referencia prestan a la OIE.

6.3. Proyectos de hermanamiento

En febrero de 2021, se habian completado 66 proyectos, 29 estaban en marchay 11 a la espera de financiacion para
comenzar.

Se present6 una propuesta de proyecto de hermanamiento de laboratorios para revision de la Comisién para los
Animales Acuaticos:

e Estados Unidos de América - Colombia para las enfermedades de los camarones y los peces con énfasis en la
patologia, el aislamiento y el diagnéstico de la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda, la infeccién
por Hepatobacter penaei (hepatopancreatitis necrotizante), la infeccion por Enterocytozoon hepatopenaei, la
infeccion por el virus de la tilapia del lago y el virus de la necrosis infecciosa del bazo y el rifion. La Comision
apoyo el contenido técnico de este proyecto.

PROXIMA REUNION

Por confirmar.
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GLOSARIO

CONDICIONES ELEMENTALES DE BIOSEGURIDAD

designa una serie de condiciones minimas requeridas, segun se describe en el Articulo 1.4.6., con el fin de
garantizar la bioseguridad con respecto a una enfermedad particular en un pais, zona 0 compartimento.-y-gue

SISTEMA DE DETECCION PRECOZ

designa un sistema eficaz, segiin se describe en el Articulo 1.4.7., para reconocer rapidamente los signos
compatibles con una enfermedad de la lista de la OIE, una enfermedad emergente o una mortalidad inexplicada
en las poblaciones de animales acuaticos de los establecimientos de acuicultura o en las poblaciones naturales
de animales acuaticos, y para notificar rapidamente el hecho a la autoridad competente a fin de que los Servicios
de Sanidad de los Animales Acuaticos emprendan las investigaciones necesarias para el diagnéstico en el plazo

mas breve posible.-Dicho-sistema-debe-tenerlas-caracteristicas-siguientes:

medlante un S|stema de deteccmn grecoz

Volver al orden del dia
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Anexo 3: item 1.2.1.

CAPITULO 1.4.

VIGILANCIA DE LA SANIDAD
DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Articulo 1.4.1.
Propdsito

El presente capitulo facilita orientaciones sobre los enfoques de vigilancia que la autoridad competente utilizara para efectuar
una autodeclaracién de ausencia de enfermedad o confirmar la aparicién de una enfermedad de la lista 0 una enfermedad
emergente.

Articulo 1.4.2.
Introduccién y ambito de alcance

Este capitulo presta apoyo a la autoridad competente en el cumplimiento de los requisitos para la autodeclaracion de ausencia
de enfermedad en un pais, zona o compartimento, y el mantenimiento del estatus libre, previstos en cada capitulo especifico
de enfermedad. También facilita orientaciones a la autoridad competente para satisfacer los requisitos de notificacién de
enfermedades de la lista 0 enfermedades emergentes de conformidad con el Capitulo 1.1.

No se pretende ofrecer una guia técnica pormenorizada sobre el disefio 0 analisis de la vigilancia. Se exhorta a las autoridades
competentes a consultar la literatura publicada y a recurrir a los especialistas adecuados para disefiar y analizar programas
de vigilancia que satisfagan los requisitos del Codigo Acuatico.

1. Los requisitos generales de un sistema de vigilancia necesario para sustentar una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad se indican en los Articulos 1.4.5. a 1.4.8.

2. Los criterios utilizados para determinar los periodos estipulados en cada capitulo especifico de enfermedad para instaurar
las condiciones elementales de bioseguridad o emprender una vigilancia especifica, antes de declarar la ausencia de
enfermedad, se exponen en los Articulos 1.4.9.y 1.4.10.

3. Los requisitos de cada uno de los cuatro procedimientos para declarar la ausencia de enfermedad y conservar el estatus
libre, se describen en los Articulos 1.4.11. a 1.4.15.

4. Las orientaciones sobre el disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad y para combinar varias
fuentes de informacién sobre la vigilancia se facilitan en el Articulo 1.4.16. y el Articulo 1.4.17., respectivamente.

5.  ElArticulo 1.4.18. facilita orientaciones sobre la confirmacién del diagndéstico de enfermedades de la lista 0 enfermedades
emergentes.

La autoridad competente se remitird a los capitulos especificos de enfermedad en el Manual Acuatico para las
recomendaciones relativas a la toma de muestras y los métodos de diagnostico apropiados a efectos de vigilancia y
diagnostico de las enfermedades de la lista. También se consultaran los capitulos especificos de enfermedad en el Manual
Acuatico para obtener la informacién necesaria relativa a la epidemiologia y el rendimiento diagnéstico de los ensayos
requeridos para el disefio del programa de vigilancia.

Articulo 1.4.3.
Procedimientos para demostrar la ausencia de enfermedad

La autoridad competente podra utilizar uno de los cuatro procedimientos abajo indicados para hacer una autodeclaracién de
ausencia de enfermedad. Cada procedimiento describe las circunstancias sanitarias de los animales acuaticos y los requisitos
para hacer una autodeclaracion. Podra utilizarse cualquiera de estos cuatro procedimientos; sin embargo, la autoridad
competente debe aportar pruebas de que se han cumplido todos los requisitos pertinentes para demostrar la ausencia de
enfermedad segun se describe en este capitulo y en los capitulos especificos de enfermedades en el Cédigo Acuatico. Los
cuatro procedimientos son:
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1. Ausencia de especies susceptibles

Este procedimiento se podra utilizar siempre y cuando se demuestre, de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.11.,
gue ninguna especie susceptible esta presente.

2. Ausencia histérica

Este procedimiento se podra utilizar siempre y cuando se demuestre, de conformidad con lo descrito en el Articulo
1.4.12., la ausencia histdrica de una enfermedad justificada principalmente por los datos de vigilancia pasiva generados
por el sistema de deteccién precoz de un pais.

3.  Vidilancia

Este procedimiento se podra utilizar cuando no se rednan los requisitos del procedimiento 1 (ausencia de especies
susceptibles) o del procedimiento 2 (ausencia historica). Esta basado principalmente en los datos de vigilancia especifica,
pero se podran utilizar otras fuentes de pruebas de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.13.

4. Recuperacion del estatus libre

Este procedimiento se podra aplicar, de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.14., en las circunstancias en que;
después de efectuada una autodeclaracion, se detecte la enfermedad, con la consecuente pérdida del estatus libre.

Cuadro 1.1. Sinopsis de los cuatro procedimientos de autodeclaracion de ausencia de enfermedad, incluidos los
tipos de informacion de vigilancia primaria y secundaria y el nivel de aplicabilidad a un pais, zona o compartimento.

Procedimiento

Pruebas de la vigilancia
primaria para declarar la
ausencia de enfermedad

Pruebas de la vigilancia
secundaria propuesta
para declarar la ausencia
de enfermedad (si se

Nivel aplicable

poblaciones adecuadas)

requiere)
1. Ausencia de
especies Vigilancia activa Ninguna Pais, zona
susceptibles
Vigilancia especifica (en
2. Ausencia - . . poblaciones donde la p
P Vigilancia pasiva - - . Pais, zona
histérica vigilancia pasiva no es
adecuada)
3. Vigilancia Vigilancia especifica Vigilancia pasiva (en las Pais, zona,

compartimento

estatus libre

4. Recuperacion del

Vigilancia especifica

Vigilancia pasiva (en las
poblaciones adecuadas)

Pais, zona,
compartimento

Articulo 1.4.4.

Publicacién por la OIE de una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de un Pais Miembro

Un Pais Miembro puede efectuar una autodeclaracién de ausencia de enfermedad en el pais, zona o compartimento, e

informar a la OIE, la cual podra publicar la autodeclaracion.

Un Pais Miembro que solicita la publicacién de una autodeclaracién debe seguir el procedimiento normalizado (en curso de
desarrollo) y presentar informacion documentada de su cumplimiento con los capitulos pertinentes del Codigo Acuatico. Esta

documentacion debe incluir, entre otros datos:

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021

19




1) EI ambito de alcance de la declaracion, es decir, la enfermedad especifica, el nivel de aplicacion (pais, zona o
compartimento), y el procedimiento seguido para hacer la declaracion;

2) Lainformacion para confirmar el cumplimiento de los requisitos generales de los sistemas de bioseguridad y vigilancia;
3) Los pormenores del disefio de la vigilancia e hipoétesis;

4) Los andlisis y resultados de la vigilancia;

5) Las medidas adoptadas para conservar el estatus libre.

Una vez que se haya recibido toda la informacion y que la OIE haya procedido al examen administrativo y técnico, y solo
entonces, se podra publicar la autodeclaracion de ausencia de enfermedad. La publicacién no implica la aprobacién de la
declaracion de ausencia de enfermedad por la OIE ni refleja su opinidn oficial. La responsabilidad de la exactitud de la
informacion contenida en una autodeclaracion recae enteramente en el Delegado del Pais Miembro respectivo ante la OIE.

Salvo disposicién contraria en el capitulo especifico sobre la enfermedad, un brote en un Pais Miembro, o en una zona o
compartimento, declarado libre conlleva la pérdida del estatus. Un Pais Miembro que desee recuperar el estatus libre, debe
presentar una nueva autodeclaracion segun el procedimiento descrito en este capitulo.

Articulo 1.4.5.
Requisitos de bioseguridad y del sistema de vigilancia
Para toda autodeclaracion de ausencia de enfermedad; se deben satisfacer los siguientes requisitos del sistema de vigilancia.

1) Se puede comprobar que la calidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos satisface los requisitos
estipulados en el Capitulo 3.1.;

2) Se han establecido las condiciones elementales de bioseguridad segin se describe en el Articulo 1.4.6.;
3) Se ha establecido un sistema de deteccién precoz segun se describe en el Articulo 1.4.7.;

4) No se ha vacunado a los animales acuaticos susceptibles contra la enfermedad particular durante al menos el periodo
de aplicacién de las condiciones elementales de bioseguridad antes de la autodeclaracion;

5) Los servicios de sanidad de los animales acuaticos tienen la capacidad suficiente para investigar y notificar episodios de
la enfermedad a la autoridad competente;

6) La autoridad competente tiene acceso a la capacidad de diagnéstico adecuada para confirmar o descartar los casos de
enfermedades de la lista y enfermedades emergentes de conformidad con el Articulo 1.4.18.

Articulo 1.4.6.
Condiciones elementales de bioseguridad

Las condiciones elementales de bioseguridad abarcan los requisitos para prevenir la introducciéon y propagacion de una
enfermedad dada y para detectar su aparicion. Para establecer las condiciones elementales de bioseguridad, se requiere:

1) la notificacién obligatoria de la enfermedad o de la sospecha de enfermedad a la autoridad competente;
2) un sistema de deteccidn precoz (tal como se describe en el Articulo 1.4.7.);

3) medidas para prevenir la introduccion del agente patégeno en un pais, zona o compartimento, o la propagacién en y
desde las zonas infectadas y las zonas de proteccion, de conformidad con lo dispuesto en el capitulo especifico de
enfermedad.

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
20



Al efectuar una autodeclaracién de ausencia de enfermedad en un pais, zona o compartimento, la autoridad competente debe
describir las condiciones elementales de bioseguridad pertinentes para su declaracién y asegurarse de que se satisfagan
todos los requisitos de las condiciones elementales de bioseguridad descritos en este capitulo.

Articulo 1.4.7.
Sistema de deteccion precoz

El sistema de deteccién precoz de la autoridad competente sustenta los datos de la vigilancia pasiva utilizados para hacer una
autodeclaracién de ausencia de enfermedad.

Para la autodeclaracion de ausencia de enfermedad, es preciso documentar que el sistema de deteccidén precoz satisface
cada una de las cinco caracteristicas indicadas a continuacion.

1) amplio conocimiento de los signos caracteristicos de las enfermedades de la lista y de las enfermedades emergentes
por parte del personal empleado en los establecimientos de acuicultura o encargado de las operaciones de
transformacion, por ejemplo;

2) veterinarios o profesionales de sanidad para los animales acuaticos capacitados para reconocer y notificar las sospechas
de casos de enfermedad;

3) capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos para emprender investigaciones rapidas y eficaces
sobre las enfermedades basandose en una cadena de mando a nivel nacional;

4) acceso de los servicios de sanidad de los animales acuaticos tienen acceso a una capacidad de diagnéstico suficiente
para confirmar o descartar las enfermedades de la lista y las enfermedades emergentes tal como se describe en el
Articulo 1.4.18;

5) obligacion legal de los veterinarios y profesionales de sanidad para los animales acuaticos de naotificar a la autoridad
competente las sospechas de casos de enfermedad.

La sensibilidad de un sistema de deteccién precoz es la probabilidad de que se detecte la presencia de la enfermedad. La
declaracion de enfermedades por parte de los piscicultores es fundamental para iniciar las etapas necesarias de la vigilancia
pasiva. Concretamente, la autoridad competente debe estar en condiciones de demostrar que se han desplegado esfuerzos
para dar a conocer a los piscicultores los signos de las enfermedades de la lista y las enfermedades emergentes y la obligacién
de los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales acuaticos y otras personas de notificar las sospechas. Deben
mencionarse los instrumentos juridicos de base.

La capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuéticos de responder a las sospechas de una enfermedad de la
lista puede evidenciarse mediante los planes de respuesta y una cadena de mando descriptiva que conduzcan a una
declaracion oficial de deteccion del agente patégeno. Los procedimientos hormalizados relativos a los ensayos de diagnéstico
de las enfermedades de la lista y la acreditacion conforme a las normas de laboratorio reconocidas internacionalmente pueden
demostrar la capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuéticos para detectar las enfermedades de la lista.
Ademas, los ejemplos de investigaciones en respuesta a la notificacion de sospechas de una enfermedad son la mejor
ilustracion de la funcién eficaz del sistema de deteccion precoz. Idealmente, la sensibilidad de un sistema de deteccion precoz
(es decir, la probabilidad de deteccion de la introduccién del agente patégeno) debe cuantificarse, por ejemplo, usando un
modelo de &rbol de situacion.

Articulo 1.4.8.
Requisitos para la vigilancia pasiva

1) Ademas de las caracteristicas de un sistema de deteccién precoz descritas en el Articulo 1.4.7., deben reunirse las
condiciones descritas en este articulo para utilizar los datos de la vigilancia pasiva a efectos de una autodeclaracion de
ausencia de enfermedad. Las condiciones aplicables a cada poblacion estudiada definida de especies susceptibles a
una enfermedad especifica son las siguientes:

a) las condiciones (bidticas y abidticas) son propicias para la manifestacion clinica de la infeccion, de forma tal que, si
el agente patégeno esta presente en la poblacion de especies susceptibles, producird signos clinicos de la
enfermedad,;

b) un conocimiento suficiente de los signos clinicos de la enfermedad, incluido un incremento de la mortalidad, por
parte de observadores potenciales de la poblacion estudiada que conduzca a que la enfermedad se notifique;
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2)

3)

4)

5)

6)

c) las poblaciones de animales acuaticos de cria susceptibles deberan someterse a una observacion suficiente en
todos los sistemas de produccién pertinentes para que, si aparecen signos clinicos de la enfermedad, puedan ser
detectados;

d) las poblaciones de animales acuaticos silvestres susceptibles deberan:

i) someterse a una observacion suficiente para que, si aparecen signos clinicos de la enfermedad, puedan ser
detectados y notificados, o

i)  estar epidemiolégicamente vinculadas con las poblaciones de cria de modo que, si aparece la enfermedad en
las poblaciones de animales acuaticos silvestres adyacentes, también se observe su apariciéon en poblaciones
de cria y se notifique.

La vigilancia pasiva depende principalmente de que los observadores (por ejemplo, piscicultores, profesionales de
sanidad para los animales acuaticos) notifiquen a la autoridad competente las sospechas de enfermedad y cualquier
incremento inexplicable de la mortalidad. Por lo que se refiere a las poblaciones silvestres, es poco probable que reiinan
los requisitos estipulados en el punto 4. a) arriba, por consiguiente, la vigilancia pasiva no sera lo suficientemente
sensible. Si la autoridad competente utiliza los datos de la vigilancia pasiva para poblaciones definidas de animales
acuaticos silvestres, deberda demostrar que se reunen las condiciones de este articulo y que el sistema de deteccion
precoz tiene la sensibilidad adecuada para detectar la enfermedad si aparece.

La mejor ilustracion del conocimiento de los signos clinicos de la enfermedad y del nivel de observacién necesario son
los ejemplos de notificacién a la autoridad competente por los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales
acuaticos y otros. Ademas de la notificacion, la informacion para la vigilancia pasiva puede provenir de inspecciones en
las plantas de transformacién, visitas de rutina por funcionarios gubernamentales y encuestas (por ejemplo, sobre las
poblaciones silvestres), envio de muestras a laboratorios, registros de establecimientos de acuicultura (por ejemplo, de
mortalidad, uso de medicamentos, etc.).

La vigilancia pasiva solo es eficaz si hay condiciones propicias para la manifestacién clinica de la enfermedad, lo que
incluye:

a) Las condiciones medioambientales (por ejemplo, las temperaturas del agua) que permiten el desarrollo de signos
clinicos durante al menos un periodo del afio, y

b) La presencia de especies susceptibles en las que la infeccion produce signos clinicos.

Las pruebas de la literatura cientifica generalmente seran suficientes para demostrar las condiciones medioambientales
en que aparecen signos clinicos y en que la infeccion de especies susceptibles se manifestara con un cuadro clinico.
Esta informacion debera complementarse con datos sobre las condiciones medioambientales de las poblaciones diana.

La vigilancia pasiva solo contribuye al sistema de deteccion precoz si, tras la notificacion de una enfermedad, la autoridad
competente efectla investigaciones.

Articulo 1.4.9.

Periodos requeridos para las condiciones elementales de bioseguridad

1)

2)

Deberén instaurarse condiciones elementales de bioseguridad durante un periodo definido antes de la autodeclaraciéon
de ausencia de enfermedad por un Pais Miembro. Las condiciones elementales de bioseguridad se aplicaran el tiempo
suficiente antes de realizar una autodeclaracion, de manera que, si la enfermedad se hubiese introducido antes del inicio,
al final del periodo de aplicacion:

a) no quede ningun agente patdégeno presente en el medio (véase el procedimiento 1: ausencia de especies
susceptibles),

b) la enfermedad se manifieste con signos clinicos y sea detectada por el sistema de deteccion precoz del pais (véase
el procedimiento 2: ausencia historica), y

¢) alinicio de la vigilancia especifica (véase el procedimiento 3: vigilancia), los niveles de infeccidon hayan alcanzado
la prevalencia minima estimada, es decir, la prevalencia usada en el disefio de la encuesta para calcular los
tamafos de las muestras (por ejemplo, de establecimientos de acuicultura y animales acuéticos a fin de demostrar
la ausencia de enfermedad).

Cada capitulo especifico de enfermedad en el Codigo Acuético define los periodos minimos durante los cuales se
aplicaran las condiciones elementales de bioseguridad antes de que se realice una autodeclaraciéon de ausencia de
enfermedad. Estos periodos se determinan sobre la base de los factores descritos mas abajo.
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a)

b)

c)

Para el procedimiento 1, el periodo minimo predeterminado durante el cual se aplicaran las condiciones elementales
de bioseguridad antes de realizar una autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad sera de seis meses. Se espera
que sea suficiente para la mayoria de enfermedades para asegurarse de que ningln agente patdgeno viable
introducido mediante los productos de animales acuaticos siga presente en el medioambiente, y que el sistema de
deteccién precoz esté bien establecido y funcione correctamente. Con este procedimiento, el periodo
correspondiente a las condiciones elementales de bioseguridad para una autodeclaraciéon se determina para cada
agente patégeno sobre la base de su epidemiologia (por ejemplo, estabilidad del agente en el medioambiente,
etapas de vida resistentes, vectores) y se precisa en el capitulo de enfermedad pertinente del Codigo Acuatico.

Para el procedimiento 2, el periodo minimo predeterminado durante el cual deben aplicarse las condiciones
elementales de bioseguridad antes de realizar una autodeclaracion, para todas las enfermedades de la lista, sera
de diez afios. Es el minimo requerido para alcanzar una probabilidad del 95% de ausencia de enfermedad si la
probabilidad de deteccion anual es del 30%. No obstante, si la probabilidad de deteccién anual por el sistema de
deteccion precoz de un pais se considera inferior al 30% en el periodo precedente a la declaracion (tras
consideracion de los factores abajo indicados), el periodo minimo requerido para las condiciones elementales de
bioseguridad definido en los capitulos especificos de enfermedades en el Cédigo Acuatico sera superior a diez
afios, segun corresponda. Una evaluacion de los siguientes factores determinara si se requiere un periodo superior
a diez afios:

i) la duraciéon méaxima del ciclo de produccién de las especies susceptibles;
i) las etapas de vida en las que los animales acuaticos son susceptibles;
i) lavariacion en la predisposicion a la enfermedad clinica entre las especies susceptibles;

iv) la gravedad y duracion esperadas de los signos clinicos en las especies susceptibles (y, por ende, la
probabilidad de deteccién);

v) las condiciones medioambientales que influyen en los niveles de infeccion y en la manifestacion clinica,
incluido la estacionalidad de la enfermedad (periodo del afio cuando aparece la enfermedad clinica, por
ejemplo, cuando las temperaturas del agua lo permiten);

vi) los factores especificos del agente patégeno (por ejemplo, produccion de esporas)

vii) los sistemas de produccion y las préacticas de gestion que pueden afectar a la observacién de signos clinicos
si aparecen;

viii) cualquier otro factor pertinente que pueda influir en la presentacion de signos clinicos y la observacion de la
enfermedad si esta presente.

Para el procedimiento 3, el periodo minimo durante el cual deben aplicarse las condiciones elementales de
bioseguridad antes del inicio de la vigilancia especifica sera de un afio en general. Se espera que, en la mayoria
de las circunstancias, este periodo serd suficiente para que una enfermedad alcance una prevalencia lo
suficientemente elevada como para poder detectarla mediante una encuesta disefiada conforme a las
recomendaciones de este capitulo. Sin embargo, los capitulos especificos de enfermedades del Cédigo Acuatico
brindan recomendaciones diferentes para algunas enfermedades considerando que, después de su introduccion,
la epidemiologia de la enfermedad y la naturaleza de los sistemas de producciéon pueden afectar a la transmision
esperada y, por lo tanto, incrementar la prevalencia y la intensidad de la infeccion en las especies susceptibles.
Una evaluacion de los siguientes factores determinard si se requiere un periodo superior a un afio:

i) la duracién maxima del ciclo de produccién de las especies susceptibles;
i) las etapas de vida en que los animales acuéticos son susceptibles;

iii) la estacionalidad de la enfermedad (periodos del afio en que la prevalencia y la intensidad de la infeccién son
las més altas y facilitan més la deteccion);

iv) los sistemas de produccion y las practicas de gestion que pueden afectar a la aparicion de una infeccion;

v) cualquier otro factor pertinente que pueda influir en la tasa de incremento esperada de la prevalencia e
intensidad de la infeccion en las especies susceptibles tras la introduccién de la enfermedad.
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d) El procedimiento 4 solo es aplicable tras la pérdida del estatus libre de una enfermedad debido a un brote. Esta
circunstancia implica que ha habido un fallo en las condiciones elementales de bioseguridad, ya que no se ha
podido evitar la introduccion de la enfermedad. Se investigara la via de introduccion y se examinaran y modificaran
las condiciones elementales de bioseguridad si es necesario una vez erradicada la enfermedad y antes de iniciar
una vigilancia especifica que aportara las pruebas necesarias para una autodeclaracion ulterior.

Articulo 1.4.10.
Periodos requeridos para una vigilancia especifica

Debe emprenderse una vigilancia especifica durante un periodo definido, descrito en el capitulo sobre la enfermedad
pertinente del Codigo Acuatico, antes de que la autoridad competente realice una autodeclaracién de ausencia de enfermedad
utilizando el procedimiento 3 o el procedimiento 4. El periodo de vigilancia especifica se determina para cada capitulo de
enfermedad del Cédigo Acuatico sobre la base de los siguientes factores.

1) la duracién maxima del ciclo de produccién de las especies susceptibles;
2) las etapas de vida en que los animales acuaticos son susceptibles;

3) la estacionalidad de la enfermedad (periodos del afio en que la prevalencia y la intensidad de la infeccién son las mas
altas y facilitan mas la deteccién);

4) los sistemas de produccion y las practicas de gestién que pueden afectar a la aparicién de una infeccion.

Para un pais o una zona, el periodo minimo predeterminado de vigilancia especifica antes de realizar una autodeclaracién de
ausencia de enfermedad sera de dos afios. Durante la vigilancia especifica, se realizaran encuestas en determinados periodos
de tiempo cuando las condiciones sean 6ptimas para la deteccién del agente patégeno (por ejemplo, estaciones del afio,
temperaturas y etapas de vida). El &mbito de aplicacion de cada encuesta debe abarcar a todas las poblaciones de especies
susceptibles. El intervalo entre las encuestas sera de al menos tres meses y, si hay interrupciones en la produccion, las
encuestas abarcaran idealmente dos ciclos de produccion.

Para que un pais o una zona recuperen la condicion libre de una enfermedad conforme al procedimiento 4, el periodo requerido
de vigilancia especifica estipulado en el capitulo sobre la enfermedad pertinente del Cédigo Acuatico sera coherente con el
de la autodeclaracion original de ausencia de enfermedad.

En el caso de los compartimentos, el periodo minimo predeterminado de vigilancia especifica antes de una autodeclaracion
de ausencia de enfermedad sera de un afio. Este periodo mas corto para un compartimento refleja las poblaciones definidas
mas claramente, la bioseguridad requerida para conservar el estatus sanitario en dichas poblaciones y una variacion
probablemente menor de las variables medioambientales. No obstante, cada capitulo especifico de enfermedad del Cédigo
Acuético podré estipular un periodo diferente (mayor o menor de un afio) si asi lo permiten la epidemiologia de la enfermedad
y los criterios arriba propuestos. Por ejemplo, distintos requisitos pueden ser apropiados para una especie susceptible que
tiene un ciclo de produccion de tres afios frente a una que tiene un ciclo de seis; en particular, si la enfermedad puede aparecer
con una prevalencia muy baja hasta casi el final del ciclo de produccion.

Para que los compartimentos recuperen el estatus libre con arreglo al procedimiento 4, el periodo requerido de vigilancia
especifica estipulado en el capitulo sobre la enfermedad pertinente del Cédigo Acuético puede ser inferior al de la declaracién
original de condicién libre (dependiendo de la naturaleza de la enfermedad en cuestién). Sin embargo, se requiere al menos
una ronda de analisis para demostrar que se ha logrado erradicar la enfermedad y comprobar las condiciones de bioseguridad
revisadas.

Articulo 1.4.11.
Procedimiento 1: Ausencia de especies susceptibles

Salvo disposicion contraria en el capitulo sobre la enfermedad pertinente del Codigo Acuatico, se podra realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad en un pais o0 una zona sin necesidad de aplicar la vigilancia especifica si ninguna
especie susceptible (segun la lista del Articulo X.X.2. del capitulo sobre la enfermedad pertinente del Cédigo Acuético) esta
presente en el pais o la zona.

Deben haberse establecido las condiciones elementales de bioseguridad por un periodo de tiempo antes de realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad.
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Este procedimiento esta basado en la confianza en que las especies susceptibles estan ausentes de hecho de un pais o una
zona. Para tener esta confianza, se requiere:

1) un conocimiento solido de la gama de especies susceptibles a un agente patégeno y
2) un conocimiento suficiente, basado en la vigilancia activa, de la fauna acuatica (incluidas las poblaciones silvestres).
Se podran exigir diversas pruebas que demuestren la ausencia de especies susceptibles:

1) Nunca se ha registrado la existencia de las especies susceptibles en el pais o la zona en las encuestas estructuradas
(por ejemplo, encuestas sobre la pesca y la fauna acuatica, datos histéricos sobre la pesca).

2) Ladocumentacion emitida por la autoridad competente pertinente que certifique que esas especies susceptibles no se
han importado en el pais o la zona.

3) Suministro de documentacion relativa a las pruebas cientificas (por ejemplo, datos sobre los requisitos fisioldgicos,
informacion oceanogréfica, bases de datos sobre la biodiversidad) que indican que la probabilidad de la presencia de
especies susceptibles en el pais o la zona es insignificante.

Este procedimiento no podra utilizarse si existe un grado de incertidumbre respecto a la gama completa de especies
susceptibles (por ejemplo, enfermedades con una amplia gama de hospedadores) o si no se trata de un agente patégeno
obligado (el patégeno puede sobrevivir indefinidamente fuera del hospedador). En estos casos, el procedimiento no se incluira
en el capitulo especifico de enfermedad del Cddigo Acuatico, y deberan emplearse otros métodos para demostrar la ausencia
de enfermedad.

El procedimiento esta disefiado especialmente para los casos en que la autoridad competente desee establecer la ausencia
de enfermedad antes de la introduccion de una nueva especie de cria.

Articulo 1.4.12.
Procedimiento 2: Ausencia histérica

Salvo disposicion contraria en el capitulo del Coédigo Acuético sobre la enfermedad pertinente, se podra realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad en un pais o una zona fundamentandose en la ausencia histérica de la
enfermedad. Los datos de la vigilancia pasiva generados por el sistema de deteccidén precoz del pais constituiran la prueba
principal. Para aplicar este procedimiento, deben reunirse las siguientes condiciones:

1) el pais ha establecido las condiciones elementales de bioseguridad, incluido un sistema de deteccion precoz, lo
suficientemente sensible como para detectar la enfermedad si aparece, y se cumplen las condiciones del Articulo 1.4.8.;

2) no se ha registrado la enfermedad en el pais o la zona (incluidas las poblaciones silvestres de animales acuéticos)
durante el periodo minimo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico.

Requisitos para la vigilancia pasiva

El nivel de confianza que ofrecen los datos de la vigilancia pasiva (generados por el sistema de detecciéon precoz de la
autoridad competente) para demostrar la ausencia histérica debe fijarse en el 95%, equivalente al de otros procedimientos
cuyas pruebas provienen de la vigilancia especifica. Si se utiliza una combinacién de fuentes de datos de vigilancia (por
ejemplo, vigilancia pasiva y vigilancia especifica), el nivel de confianza en la ausencia de la enfermedad también debe fijarse
en el 95%. Las fuentes de datos para la vigilancia pasiva se describen en el Articulo 1.4.8. de este capitulo.

La autoridad competente que realice una autodeclaracion de ausencia de enfermedad fundamentada en la ausencia histérica
tendra que explicar como se han satisfecho los criterios (por ejemplo, para las condiciones elementales de bioseguridad)
requeridos para este procedimiento. Concretamente, la autoridad competente tendra que demostrar que el sistema de
deteccién precoz cumple las condiciones descritas en el Articulo 1.4.7. (y, en el mejor de los casos, incluird una evaluacion
cuantitativa de la sensibilidad). El sistema de deteccion precoz tendra que abarcar a todas las poblaciones de especies
susceptibles del pais o la zona. Si la autoridad competente no puede demostrar que se cumplen todos los requisitos, debido
a las circunstancias del pais (por ejemplo, naturaleza del sistema de deteccion precoz, condiciones medioambientales,
naturaleza de la industria acuicola), el procedimiento no se considerara valido. En su lugar, se exigira un procedimiento
alternativo que utilice los datos de la vigilancia especifica, 0 que se complementen los datos de la vigilancia pasiva con los de
la vigilancia activa (véase mas abajo).
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Necesidad de vigilancia especifica

De no satisfacerse los requisitos para la vigilancia pasiva estipulados en los puntos 1y 2 arriba para determinadas poblaciones
de especies susceptibles (por ejemplo, las poblaciones silvestres), se podra usar la vigilancia especifica para ofrecer pruebas
complementarias de la ausencia de enfermedad en dichas poblaciones. No obstante, para fundamentar una autodeclaracién
de ausencia de enfermedad, el procedimiento debera basarse principalmente en los datos de la vigilancia pasiva para
demostrar la ausencia histérica; de lo contrario, se utilizara el procedimiento 3, descrito en el Articulo 1.4.13

Articulo 1.4.13.
Procedimiento 3: Vigilancia
Tal como se estipula en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, se podra realizar una autodeclaracion de
ausencia de enfermedad en un pais, zona o compartimento si las principales pruebas para demostrar la ausencia de
enfermedad son los datos de la vigilancia especifica. Para aplicar este procedimiento, deben reunirse las siguientes

condiciones:

1) se han establecido las condiciones elementales de bioseguridad por el periodo minimo requerido segin lo estipulado en
el capitulo especifico de enfermedad del Codigo Acuatico;

2) la enfermedad no se ha registrado en el pais, zona o compartimento, pese a haberse efectuado la vigilancia especifica
durante el periodo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico y conforme a los requisitos
abajo indicados.

Requisitos para las condiciones elementales de bioseguridad

Las encuestas de vigilancia especifica deberan comenzar tras un periodo posterior al establecimiento de las condiciones
elementales de bioseguridad, segin lo dispuesto en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico.

Requisitos para la vigilancia especifica

En el caso de numerosas enfermedades, existird una variabilidad temporal significativa en la prevalencia y en la intensidad de
la infeccion (y, por ende, en la probabilidad de deteccién a través de la vigilancia especifica). Por ejemplo, la probabilidad de
deteccién puede aumentar en una etapa de vida particular o durante los periodos del afio en que la replicacion y transmisién
de los agentes patbgenos es mayor.

La variabilidad medioambiental de un afio a otro también puede acarrear diferencias en la prevalencia e intensidad entre los
afos, lo que puede afectar a la probabilidad de deteccién. En consecuencia, se han de disefiar las encuestas teniendo en
cuenta, por ejemplo, tanto la variabilidad como las poblaciones de muestra con vistas a maximizar la probabilidad de deteccion
de la aparicion de una enfermedad. Esto implica la necesidad de detectar momentos muy precisos, las encuestas solo podran
efectuarse durante periodos limitados en un solo afio. Sobre la base de una evaluacion de las vias potenciales de introduccion
de las enfermedades, deben identificarse las regiones o establecimientos de acuicultura de alto riesgo e incluirse, de
preferencia, en los programas de vigilancia. Por ejemplo, los establecimientos cerca de los puertos o instalaciones de
transformacion pueden tener probabilidades mas elevadas de exposicion a los agentes patdégenos introducidos.

Para maximizar la probabilidad de deteccion del agente patégeno, las encuestas deben seleccionar las especies y las etapas
de vida con mayor probabilidad de infeccion y efectuarse en los periodos del afio en que la temperatura y la estacién ofrecen
la mejor oportunidad de deteccion. Para declarar la ausencia de enfermedad, deben realizarse dos encuestas al afio (durante
al menos dos afios consecutivos) con un intervalo de al menos tres meses entre las encuestas, a menos que la evidencia
especifica de enfermedad apoye una estrategia alternativa. El nimero de establecimientos de acuicultura y de animales
acuaticos muestreados debe ser suficiente para lograr un nivel general de confianza igual o superior al 95% en que la
prevalencia del agente patégeno corresponde a la prevalencia estimada o es inferior. La prevalencia estimada en los animales
y en niveles de agrupacion superiores (es decir, estanque, establecimiento de acuicultura, pueblo, etc.) debe ser del 2% o
inferior (este valor podra ser superior solo si lo justifica la evidencia epidemiolégica). Las encuestas deben disefiarse conforme
a las recomendaciones del Articulo 1.4.1.

Para las zonas o compartimentos declarados libres en paises infectados, y en todos los casos en que las condiciones no sean
propicias para la manifestacion clinica del agente patégeno, la vigilancia especifica tiene que continuarse a un nivel,
determinado por la autoridad competente, suficiente para generar una confianza de deteccion anual del 95%.

Otras fuentes de datos

Este procedimiento para declarar la ausencia de enfermedad debe basarse principalmente en los resultados de la vigilancia
estructurada; sin embargo, también podra complementarse con los resultados del analisis de los datos de la vigilancia pasiva.
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Esta prueba complementaria puede emplearse en poblaciones definidas de especies susceptibles para las que se ha
demostrado que la sensibilidad de la vigilancia pasiva es suficiente (segun se describe en el Articulo 1.4.8.).

Articulo 1.4.14.

Procedimiento 4: Restitucion del estatus libre

Segun lo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, se podra realizar una autodeclaracién de
ausencia de enfermedad en un pais, una zona o un compartimento que ya han hecho una autodeclaracion previa pero que
han perdido posteriormente su estatus libre debido a la deteccién de la infeccion.

En un pais o una zona, el periodo minimo predeterminado de vigilancia para recuperar el estatus libre se ajustara a los
requisitos del procedimiento 3. No obstante, si la autoridad competente pertinente puede demostrar que el enfoque adoptado
ofrece un nivel de evidencia adecuado a las circunstancias del brote y la enfermedad, podra efectuar una autodeclaracién mas
rapidamente.

Los compartimentos pueden recuperar el estatus libre relativamente rapido; sin embargo, se requiere un periodo de tiempo
minimo con arreglo a lo establecido en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuético a fin de verificar las
condiciones elementales de bioseguridad revisadas y realizar los test necesarios para demostrar que se ha logrado erradicar
la enfermedad.

Para un pais, zona o compartimento, una autodeclaracion segun este procedimiento debe facilitar informacion sobre el proceso
de revisién de las condiciones elementales de bioseguridad, los resultados obtenidos y las medidas sanitarias pertinentes
aplicadas para reforzar dichas condiciones.

1. Zonainfectaday zona de proteccion

Deben establecerse zonas infectadas y zonas de proteccion mediante el rastreo de los contactos de exposicion desde
los establecimientos de acuicultura que se sabe estan infectados (por ejemplo, siguiendo los movimientos de los animales
acuaticos o de los equipos desde y hacia los establecimientos infectados) para identificar todos los establecimientos
conocidos infectados. Una vez completado el rastreo de contactos y si no se registran ni detectan nuevos casos, se
podran ultimar los limites de las zonas infectadas y las zonas de proteccion. La extension geografica de una zona
infectada debe basarse en las distribuciones espaciales de los establecimientos infectados y no infectados dentro de una
regioén (por ejemplo, rio, estuario o bahia). La definicién de la zona debe abarcar a las poblaciones infectadas agrupadas
por areas geograficas.

La extensién geogréafica de una zona de proteccion ha de ofrecer un nivel muy alto de confianza en que las medidas alli
aplicadas impediran la propagacion de la enfermedad a otras zonas, y debe basarse en la epidemiologia del agente
patégeno transmisible, el potencial de exposicion de los establecimientos de acuicultura vecinos, la influencia de las
poblaciones silvestres y la hidrologia local. En el medioambiente marino, deben tenerse en cuenta la hidrologia local
(incluyendo el ciclo mareal), la distribucion de habitats adecuados para las especies susceptibles y el movimiento de las
especies susceptibles silvestres. En el medio de agua dulce, los limites de la zona de proteccion se determinaran por la
distancia aguas abajo a la que es probable que el agente patdégeno viable se propague con las corrientes. Si hay
poblaciones susceptibles presentes, deben utilizarse sus patrones y rangos de migracion.

Una vez establecidas las zonas infectadas y las zonas de proteccion, y siempre y cuando no se detecten nuevos casos
por un periodo igual o superior al periodo de incubacion del agente patdgeno (pero no inferior a un mes), la region fuera
de las zonas infectadas y las zonas de proteccion podra ser declarada zona libre de la enfermedad. Para restablecer la
ausencia de enfermedad en las zonas infectadas y las zonas de proteccion, se requiere la vigilancia especifica.
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2. Requisitos para la vigilancia especifica en un pais o una zona

Una vez se haya procedido a la despoblacion de todas las zonas infectadas y la desinfeccién de todos los
establecimientos de acuicultura afectados, segun se describe en el Capitulo 4.3., y que se haya aplicado de modo
sincronizado el vacio sanitario, segun se describe en el Capitulo 4.6., por un periodo de tiempo determinado por las
propiedades biofisicas del agente patégeno (es decir, la supervivencia en el medioambiente), se iniciard un programa de
vigilancia en las zonas de proteccion y las zonas infectadas. Dicho programa incluird a las poblaciones de especies
susceptibles, tanto de cria como silvestres, en las zonas de proteccion y en las zonas infectadas. Para el disefio de la
encuesta, se recomienda un enfoque basado en el riesgo (véase el Articulo 1.4.6.). Para el muestreo, se seleccionaran
preferentemente los siguientes establecimientos de acuicultura o poblaciones:

a) Establecimientos que fueron despoblados y posteriormente repoblados;

b) Establecimientos y poblaciones silvestres con mayor riesgo de exposicion a la infeccién durante el brote, es decir,
en estrecha proximidad geografica de establecimientos infectados o con otros contactos epidemioldgicos tales
como los equipos compartidos o los movimientos de los animales acuaticos;

c) Poblaciones silvestres de especies susceptibles aguas abajo o en las cercanias inmediatas de los
establecimientos previamente infectados.

Se recomienda realizar al menos dos encuestas con resultado negativo antes de declarar la ausencia de enfermedad.
La segunda encuesta debera iniciarse al menos tres meses después de finalizar la primera encuesta. Las encuestas se
realizaran durante las estaciones, temperaturas y etapas de vida prioritarias éptimas para la deteccion del agente
patégeno. Si hay interrupciones de produccion, las encuestas deben abarcar idealmente dos ciclos de produccién. En
cada encuesta, el nimero de establecimientos de acuicultura y de muestras recogidas por establecimiento deben ser
suficientes para demostrar con un nivel de confianza del 95% que el agente patdégeno no esta presente por encima de
una prevalencia del 2% (se podra utilizar una prevalencia estimada mas alta si las pruebas epidemioldgicas lo justifican).

3. Requisitos para la vigilancia especifica en un compartimento

Una vez se haya procedido a la despoblacion de todas las zonas infectadas y la desinfeccion de todos los
establecimientos de acuicultura afectados, segin se describe en el Capitulo 4.3., y que se haya aplicado el vacio
sanitario, segun se describe en el Capitulo 4.6., por un periodo de tiempo determinado por las propiedades biofisicas del
agente patdgeno (es decir, la supervivencia en el medioambiente), se podra repoblar el compartimento. Después de la
repoblacion, se requiere una sola encuesta para demostrar el éxito de la erradicacién. La encuesta se llevara a cabo al
menos 6 meses después de la repoblacion del establecimiento para garantizar la eficacia de las condiciones elementales
de bioseguridad revisadas; y se realizara durante las estaciones, temperaturas y etapas de vida prioritarias 6ptimas para
la deteccion del agente patégeno. El numero de unidades de estabulaciéon (por ejemplo, estanques, tanques) y de
animales por unidad de estabulacién muestreados deben ser suficientes para demostrar con una confianza del 95% que
el agente patdgeno no esta presente por encima de una prevalencia del 2% (se podra utilizar una prevalencia estimada
mas alta si las pruebas epidemioldgicas lo justifican).

Articulo 1.4.15.
Mantenimiento del estatus libre

Para conservar el estatus libre de enfermedad mediante los procedimientos 2, 3y 4, la autoridad competente debe demostrar
gue se mantienen constantemente condiciones elementales de bioseguridad.

Si se interrumpe la vigilancia especifica de una poblacion identificada, habida cuenta de que se trata de uno de los requisitos
para la demostracion inicial de la condicién libre de una enfermedad, debe demostrarse que las condiciones siguen siendo
propicias para la manifestacién clinica de la enfermedad y que la vigilancia pasiva, prevista en el marco del sistema de
deteccién precoz del pais, permitira detectar rapidamente cualquier brote de la enfermedad en dichas poblaciones.

Se establecera una vigilancia especifica continua en la medida necesaria para mantener la confianza en la ausencia de
enfermedad y teniendo en cuenta la probabilidad de infeccion.
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Articulo 1.4.16.
Disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad

Conforme al procedimiento 3, se requieren encuestas que demuestren la ausencia de una enfermedad concreta (es decir,
vigilancia especifica), segun se describe en el Articulo 1.4.13., para obtener o recuperar el estatus libre tras la deteccion del
agente patdgeno segun se describe en el Articulo 1.4.14. Se podran necesitar encuestas para complementar los datos de la
vigilancia pasiva generados por el sistema de deteccion precoz para el procedimiento 2 seguiin se describe en el Articulo 1.4.12.
Ademas, si no hay condiciones propicias para la manifestacién clinica de una enfermedad y, por consiguiente, el sistema de
deteccién precoz no puede aportar pruebas para conservar el estatus libre, se requiere una vigilancia especifica continua.

No se puede tener la certeza absoluta de la ausencia de una enfermedad. Las encuestas permiten demostrarlo al generar
pruebas de que la enfermedad no esta presente en una poblaciéon con una prevalencia minima predeterminada (prevalencia
estimada) y un nivel de confianza aceptable. Una enfermedad aparente, sea cual sea el nivel, en la poblaciéon diana
automaticamente invalida cualquier declaracién de ausencia de enfermedad, a menos que se reconozca, sobre la base de
nuevos andlisis, que los resultados positivos son falsos positivos. Una encuesta para demostrar la ausencia de enfermedad
debe cumplir los siguientes requisitos estipulados en este articulo:

1. Poblacién

La poblacién de las unidades epidemiolégicas debe estar claramente definida. Los establecimientos de acuicultura y las
unidades de estabulacion (por ejemplo, estanques, tanques) dentro de los establecimientos son las unidades
epidemiolégicas que suelen usarse en las encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad. Por consiguiente, es
importante que las autoridades competentes lleven registros de los establecimientos de acuicultura, que incluyan la
localizacién geografica y las especies mantenidas.

La poblacién diana comprende todos los individuos de todas las especies susceptibles a la enfermedad presentes en el
pais, la zona o el compartimento a los que se aplican los resultados de la vigilancia. Lo mas probable es que la
introduccion de una enfermedad exética afecte solo a algunos componentes de la poblacién diana. En estos casos, se
recomienda centrar los esfuerzos de vigilancia en esa parte de la poblacion.

El disefio de la encuesta dependera del tamafio y estructura de la poblacion estudiada. Si la poblacién es relativamente
pequefia, y puede considerarse que es homogénea respecto al riesgo de infeccién, se efectuara una encuesta de una
sola etapa.

Los animales acuaticos de cria no estan identificados individualmente y se suele mantenerlos en unidades de
estabulacion (estanques, tanques, entre otros), lo que puede ocasionar concentraciones de infeccion dentro de los
establecimientos de acuicultura. Por estos motivos, se recomienda realizar un muestreo por etapas. En este tipo de
muestreo: en la primera etapa se seleccionan grupos de animales (por ejemplo, estanques, establecimientos de
acuicultura o pueblos); en la segunda etapa, se seleccionan animales de cada uno de estos grupos para someterlos a
prueba.

En el caso de una estructura poblacional compleja (por ejemplo, con varios niveles), el muestreo se podra hacer por
etapas y los datos se analizaran del modo correspondiente.

2. Fuentes de pruebas

Las fuentes de pruebas deben describirse integramente. Una encuesta debe incluir la descripcion de la estrategia de
muestreo utilizada para seleccionar unidades para su andlisis. Cuando se trate de sistemas de vigilancia complejos, se
exigird una descripciéon completa que tenga en cuenta los sesgos inherentes al sistema. Las pruebas de apoyo a las
declaraciones de ausencia de enfermedad podran utilizar fuentes de informacion no aleatorias, siempre y cuando los
sesgos introducidos ulteriormente faciliten la deteccién.

3. Metodologia estadistica

Los resultados de la encuesta epidemioldgica se analizaran e interpretaran conforme a lo dispuesto en el presente
capitulo y teniendo en cuenta los siguientes factores:

a) el disefio de la encuesta;

b) la sensibilidad y especificidad de diagnéstico de la prueba o del sistema de pruebas;
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c) la prevalencia estimada (o prevalencias si se utiliza un disefio por etapas).

El analisis de los datos para demostrar la ausencia de enfermedad implica un célculo de la probabilidad (alfa) de que la
evidencia observada (es decir, resultados negativos en deteccion de enfermedad a partir de la vigilancia) se habria
producido si la infeccién estuviese presente en la poblacién con la prevalencia minima especificada (prevalencia
estimada) o por debajo. La confianza en (o, su equivalente, la sensibilidad de) la encuesta que produjo la evidencia es
igual a 1-alfa. Si el nivel de confianza supera un umbral predeterminado, se considera que las pruebas son adecuadas
para demostrar la ausencia de infeccion. El nivel de confianza requerido (en que la encuesta detectaria la infeccion si
estuviese presente a un nivel especificado o por encima) debe ser mayor o igual al 95%.

La verosimilitud (probabilidad de que la encuesta indique que la infeccidn no esta presente si realmente no esta presente)
se fija por convencion en el 80%, pero puede ajustarse segln se requiera en el pais o la zona.

El analisis estadistico de los datos de vigilancia con frecuencia requiere hipétesis sobre los parametros de la poblacion
o las caracteristicas de la prueba. Por lo general se basan en la opinidon de expertos, los estudios previos sobre las
mismas poblaciones o poblaciones similares y la epidemiologia de la enfermedad.

Los valores de la prevalencia estimada utilizada en los calculos deben ser los indicados en el capitulo especifico de
enfermedad del Manual Acuatico (si procede). Si no se indica para la enfermedad en particular, tendra que justificarse la
seleccion de los valores de prevalencia estimada, que deben basarse en las siguientes recomendaciones:

a) A nivel del animal individual (por ejemplo, prevalencia de animales infectados en un estanque, tanque o corral, 0
jaulas), la prevalencia estimada se basa en la epidemiologia de la infeccion en la poblacion. Es igual a la prevalencia
minima esperada de infeccion en la poblacion estudiada si la infeccion se ha establecido en esa poblacién. Un valor
adecuado de prevalencia estimada a nivel del animal puede fluctuar:

i) entre el 1% y el 5% para infecciones presentes en una pequefia parte de la poblacién, por ejemplo, de
transmision lenta o de introduccién reciente, etc.;

ii)  por encima del 5% para infecciones altamente transmisibles y persistentes.

iii) sino se dispone de informacion fiable, incluyendo la opinién de expertos, sobre la prevalencia estimada en
una poblacion infectada, se utilizard un valor del 2% para la prevalencia estimada.

b) A niveles mayores (por ejemplo, corral o jaula, estanque, establecimientos de acuicultura, pueblo, etc.), la
prevalencia estimada debe basarse en observaciones empiricas y reflejar el comportamiento previsible de la
infeccion. Para enfermedades que se propagan rapidamente entre corrales o jaulas, y establecimientos, podra
utilizarse una prevalencia estimada mas elevada, a nivel del establecimiento. Para enfermedades transitorias, se
requieren prevalencias estimadas mas bajas.

i) un valor adecuado de prevalencia estimada para el primer nivel de concentracion (porcentaje de
establecimientos infectados en una zona) normalmente no es superior al 2%. Si se selecciona una prevalencia
estimada mas alta, d1leberd justificarse.

Muestreo basado en el riesgo

El muestreo basado en el riesgo es un método para identificar y muestrear poblaciones que tienen la mayor probabilidad
de infeccién. Puede aplicarse al disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad en un pais, zona o
compartimento. Una de las principales ventajas de este método es que permite mejorar la eficacia de la vigilancia para
demostrar la ausencia de enfermedad en comparacion con los métodos de muestreo aleatorio.

El muestreo basado en el riesgo requiere la identificacion de los factores de riesgo y su aplicacion para desviar la toma
de muestras a las poblaciones de animales acuaticos mas propensos a infectarse si la enfermedad particular se ha
introducido y establecido. Cuando se utilice este tipo de muestreo para demostrar la ausencia de enfermedad, deberan
documentarse los factores de riesgo en que se basa el disefio de la encuesta y las pruebas cientificas o hip6tesis para
su seleccion. Si se dispone de evaluaciones del riesgo existentes, podran utilizarse para identificar los factores de riesgo
asociados a la introduccion, exposicion y establecimiento de la enfermedad. La identificacion de los factores de riesgo
apropiados podra tener en cuenta:

a) Las posibles vias de introduccion de la enfermedad (por ejemplo, mediante la importacion de animales acuaticos o

sus productos, agua de lastre o biocorrosion)
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b) La proximidad de las poblaciones susceptibles a las fuentes de exposiciéon (por ejemplo, instalaciones de
cuarentena, instalaciones de transformacion de animales acuaticos o puertos)

c) Las condiciones medioambientales o de cria propicias para el establecimiento (por ejemplo, temperatura, salinidad,
tipo de sistema de produccion, tipo de habitat)

d) Las condiciones propicias para el desarrollo de la enfermedad clinica, incluidas las especies o las etapas de vida
mas susceptibles a la enfermedad clinica.

Caracteristicas de la prueba

Toda vigilancia sanitaria implica la realizacién de uno o mas pruebas para demostrar la presencia de una infeccién en
esos momentos o en el pasado, y esas pruebas pueden ser desde examenes en laboratorio hasta observaciones de
acuicultores. Las prestaciones de una prueba se definen en términos de su sensibilidad y especificidad diagndsticas.
Una sensibilidad o especificidad imperfectas inciden en la interpretacion de los resultados de la vigilancia y deben tenerse
en cuenta al analizar los datos de la vigilancia. Por ejemplo, en el caso de una prueba con especificidad diagnéstica
imperfecta, si la poblacion esta libre de la enfermedad o tiene una prevalencia de infeccién muy baja, la totalidad o un
alto porcentaje de resultados positivos pueden ser falsos. Las muestras que dan positivo deben someterse a una
segunda prueba de alta especificidad para confirmar o descartar el diagndstico. Si se utiliza mas de una prueba (lo que
a veces se llama pruebas en serie o0 en paralelo), debe calcularse la sensibilidad y especificidad de la combinacién de
pruebas.

Todos los calculos deberan tener en cuenta el nivel de prestaciones (sensibilidad y especificidad) de las pruebas
utilizadas. Se utilizara la informacién sobre las caracteristicas de la prueba facilitada en el capitulo del Manual Acuatico
sobre la enfermedad particular, salvo que se disponga de otra informacion mas adecuada. Se utilizara la estimacion de
sensibilidad de la prueba en animales acuaticos aparentemente sanos. Las muestras no deben agruparse antes de
efectuar las pruebas, salvo que se acepte en el capitulo del Manual Acuatico sobre la enfermedad particular. Si se
realizan pruebas en grupo, los resultados se interpretaran segun los valores de sensibilidad y especificidad determinados
o estimados para dicho procedimiento en particular y para los tamafios de grupos aplicables que se utilizan.

Tamafio de la muestra

El nUmero de unidades de una poblacién de las que se necesitan tomar muestras se calculara por medio de una técnica
estadisticamente valida, que tenga al menos en cuenta los siguientes factores:

a) lasensibilidad y la especificidad de la prueba diagnéstica,

b) la prevalencia estimada (o prevalencias si se utiliza un disefio por etapas),

c) el nivel de confianza en los resultados de la encuesta que se desea alcanzar.

Se pueden considerar, ademas, otros factores para calcular el tamafio de muestra, como:

a) el tamafio de la poblacion (pero considerar que la poblacién es infinitamente grande es aceptable);
b) la verosimilitud deseada de la encuesta.

Existen programas informaticos disponibles para calcular los tamafios de muestra con parametros de diversos valores.
El cuadro 1.1 presenta ejemplos de tamafios de muestra generados por el programa para errores de tipo | y 1l del 5% (o
sea, el 95% de confianzay el 95% de verosimilitud estadistica). Sin embargo, ello no significa que siempre debe utilizarse
un error de tipo 1y de tipo 2 del 0,05. Por ejemplo, usando una prueba con sensibilidad y especificidad del 99%, deben
muestrearse 528 unidades. Si un maximo de nueve unidades da positivo, la poblacion puede considerarse libre de
infeccion con una prevalencia estimada del 2%, siempre que se haga lo necesario para asegurarse de que todos los
supuestos falsos positivos son realmente falsos (es decir, mediante un segundo ensayo de alta especificidad). Ello
significa que existe un indice del 95% de confianza en que la prevalencia es el 2% o por debajo, lo que refleja el hecho
de que puede haber resultados falsos negativos. Los errores de interpretacion en el sentido de que una poblacién esta
libre se pueden reducir aumentando el tamafio de la muestra y usando mas de un ensayo, pero no descartar
completamente.

En caso de que se ignoren los valores de sensibilidad y especificidad (por ejemplo, porque el capitulo sobre la
enfermedad en el Manual Acuatico no contiene informacion al respecto), no se supondra automaticamente que son del
100%. Todos los resultados positivos deben incluirse y discutirse en los informes sobre la encuesta particular y se hara
todo lo necesario para garantizar que los supuestos falsos positivos son realmente falsos.
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Disefio de encuesta estructurada por etapas

En general, una encuesta para demostrar la ausencia de enfermedad en la zona o el pais usara un disefio por etapas.
El primer nivel de muestreo suele ser los establecimientos de acuicultura (o pueblos) y la segunda etapa podran ser los
estanques o los animales individuales dentro del establecimiento)o pueblo). En cada nivel, tendran habra que fijar los
niveles del disefio y calcular los tamafios de muestra.

Actualizacién

Si las condiciones no son propicias para la manifestacion clinica, se requiere una vigilancia continua. Las regiones y los
establecimientos de acuicultura de alto riesgo de introduccién del agente patégeno deben ser muestreados con
regularidad. La vigilancia especifica requerida para mantener la confianza en la ausencia de enfermedad al 95% puede
determinarse calculando las probabilidades de introduccién del agente patégeno (baja probabilidad debido a las medidas
elementales de bioseguridad) y la actualizacion de la vigilancia histérica. Se han desarrollado métodos para utilizar los
datos de vigilancia histérica.

Garantia de calidad

Las encuestas epidemioldgicas incluiran un sistema de garantia de calidad documentado, a fin de garantizar que los
procedimientos sobre el terreno y demas procedimientos se atengan a las especificaciones de cada encuesta. Los
sistemas aceptables pueden ser relativamente sencillos, siempre que proporcionen una documentacion verificable de
los procedimientos y controles elementales para detectar desviaciones significativas de los procedimientos
documentados en el disefio de la encuesta.

Cuadro 1.2. Tamafios de muestras de distintas prevalencias estimadas y caracteristicas de la prueba.

Prevalencia estimada| Sensibilidad (%) Especificidad (%) Tamafio de la NUm. méaximo de falsos
muestra positivos si la poblacion
estalibre

2 100 100 149 0

2 100 99 524 9

2 100 95 1671 98

2 99 100 150 0

2 99 99 528 9

2 99 95 1707 100

2 95 100 157 0

2 95 99 542 9

2 95 95 1854 108

2 90 100 165 0

2 90 99 607 10

2 90 95 2059 119

2 80 100 186 0

2 80 99 750 12

2 80 95 2599 148

5 100 100 59 0

5 100 99 128 3

5 100 95 330 23

5 99 100 59 0
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5 99 99 129 3
5 99 95 331 23
5 95 100 62 0
5 95 99 134 3
5 95 95 351 24
5 90 100 66 0
5 90 99 166 4
5 90 95 398 27
5 80 100 74 0
5 80 99 183 4
5 80 95 486 32

Articulo 1.4.17.
Combinacion de varias fuentes de informacion

El procedimiento 1 para lograr la ausencia de enfermedad (ausencia de especies susceptibles) se basa en una serie de fuentes
de datos. El procedimiento 2 (ausencia histérica) se basara principalmente en la confirmacion de la vigilancia pasiva por medio
de varias fuentes posibles (segun se describe en el Articulo 1.4.8.). Los datos sobre la vigilancia pasiva también pueden usarse
como documentacion de apoyo complementaria de la ausencia de enfermedad, basada principalmente en la vigilancia
especifica (es decir, el procedimiento 3). Las estimaciones de la confianza en cada fuente de datos podran combinarse para
ofrecer un nivel de confianza global en la ausencia de enfermedad para las fuentes de datos combinadas. La metodologia
utilizada para combinar las estimaciones a partir de fuentes de datos mdltiples:

1) debe ser cientificamente valida y estar integramente documentada, con referencia al material publicado, y
2) debe tener en cuenta, en lo posible, cualquier falta de independencia estadistica entre las distintas fuentes de datos.

Puede utilizarse un enfoque de modelizaciéon de situaciones en arbol para combinar las pruebas de diferentes fuentes,
incluyendo la vigilancia pasiva y especifica.

Articulo 1.4.18.
Confirmacién diagnéstica de enfermedades de la lista o enfermedades emergentes
Es preciso que una autoridad competente notifique la enfermedad segun se describe en el Capitulo 1.1.

El capitulo del Manual Acuatico sobre la enfermedad particular brinda recomendaciones sobre los métodos apropiados a
efectos de diagnostico presuntivo y confirmatorio. Los ensayos recomendados para estos fines se presentan en el cuadro 4.1
del capitulo del Manual Acuéatico sobre la enfermedad pertinente.

Las recomendaciones relativas a las pruebas de diagndstico para confirmar una infecciéon en animales aparentemente sanos
o con enfermedad clinica se facilitan en la seccion 6 del capitulo del Manual Acuético sobre la enfermedad pertinente. Estas
definiciones de caso, sospechoso y confirmado, se han desarrollado para apoyar la toma de decisiones en relacion con el
comercio y para la confirmacion del estatus sanitario de un pais, zona o compartimento. La autoridad competente podréa aplicar
un nivel de pruebas mas bajo para la confirmacién de la enfermedad dentro de su territorio cuando se trate de enfermedades
endémicas conocidas.

Si no se satisfacen los criterios de prueba para confirmar un caso sospechoso de enfermedad segun las definiciones de caso
en la seccion 6 del capitulo del Manual Acuatico sobre la enfermedad pertinente, se requiere una investigacion continua hasta
gue se obtengan pruebas suficientes para:

1) descartar la presencia de una enfermedad de la lista o una enfermedad emergente, o

2) confirmar la presencia de una enfermedad de la lista 0 una enfermedad emergente.

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
33



Si un laboratorio no tiene la capacidad para efectuar las pruebas de diagndstico necesarias, debe pedir asesoramiento al
Laboratorio de Referencia de la OIE correspondiente.

En toda circunstancia, los Paises Miembros deben cumplir los requisitos de naotificacién transparente y oportuna, descritos en
el Capitulo 1.1., afin de que los demas Paises Miembros pueden adoptar las medidas adecuadas para prevenir la propagacion
transfronteriza de enfermedades importantes de los animales acuaticos.

\olver al orden del dia
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Anexo 4: item 1.2.2

Modelos de Articulos X.X.4 a X.X.8 para los capitulos de enfermedades que
contemplan la declaracion de ausencia de infeccidén por [Patdgeno X]

Nota: Los periodos de tiempo a que se refieren estos modelos los determinara la Comision para los Animales Acuéticos
para cada uno de los capitulos de enfermedades basandose en los criterios estipulados en el Capitulo 1.4 revisado. Por
este motivo, los periodos se ponen entre corchetes [X] para indicar que ain se han de determinar para cada enfermedad
particular. Cuando se menciona un periodo (p. ej. “los [X] Gltimos afios”), se trata del plazo preestablecido propuesto
que podra variar en funcion de las circunstancias de cada enfermedad.

Articulo X.X.4.
[Nota: Este es un nuevo articulo que expone los requisitos generales para hacer una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad en un pais, zona o compartimento.]
Requisitos para una autodeclaracion de ausencia de infeccién por [PATOGENO X]

Un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] en todo el pais, una
zona 0 un compartimento con arreglo a las disposiciones de los Articulos X.X.5. a X.X.8., segln proceda. La
autodeclaracion también debe satisfacer los demas requisitos pertinentes contemplados en el Codigo Acuético, entre

ellos, la exigencia de que el Pais Miembro redna las siguientes condiciones:

1) cumple las disposiciones del Capitulo 3.1.,
2) utiliza métodos de diagndstico apropiados, segun las recomendaciones del Manual Acuatico y
3) satisface todos los requisitos del Capitulo 1.4. pertinentes para la autodeclaracion.
Articulo X.X.5.
[Nota: Este articulo reemplazara el actual Articulo X.X.4.]
Pais libre de infeccion por [PATOGENO X]

Si el pais comparte cuerpos de agua ura-—zera-con etre-u otros paises, solo podra hacer una autodeclaracion de
ausencia de infeccion por [PATOGENO X] si les todos los cuerpos de aguas compartidas estan situados en paises o
zonas declarados libres de infeccion por [PATOGENO X] (véase el Articulo X.X.6.).

Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion
por [PATOGENO X] en la totalidad de su territorio si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo X.X.2. esta presente en el pais y se han mantenido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los [dos] ultimos afios;

o]
2)  no ha ocurrido ninguna infeccién por [PATOGENO X] durante al menos los [diez] dltimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica de la
infeccion por [PATOGENO X], de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico, y

b) se han mantenido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo
1.4. durante al menos los [diez] ultimos afios;

3) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4., durante al menos los
[dos] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X], y:
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4)

a) se han mantenido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad desde durante al
menos [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

el Pais Miembro habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] y
perdié posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X], pero se han cumplido las
condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado [PATOGENO X], el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha
establecido una zona de proteccion;

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que
reducen al minimo la probabilidad de una mayor transmision de [PATOGENO X], y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), seguidos de un periodo de vacio

sanitario segun se describe en el Capitulo 4.6.;

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccién por [PATOGENO

Xl y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4., durante i) al menos
los [dos] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X] o i) al menos el [un] dltimo
afo sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X] si las—granjas los_establecimientos de
acuicultura afectados no tenian vinculos epidemioldgicos con las poblaciones silvestres de especies
susceptibles.

Mientras tanto, una parte o la totalidad del pais, excepto las zonas infectadas y de proteccion, podra ser declarada
zona libre, siempre que retna las condiciones descritas en el apartado 2 del Articulo X.X.6.

Articulo X.X.6.

[Nota: Este nuevo articulo sobre la zona libre de infeccion esta basado en el actual Articulo X.X.5.]

Zona libre de infeccién por [PATOGENO X]

Si una zona se extiende mas alla de las fronteras de un pais, solo podra ser declarada zona libre de infeccion por
[PATOGENO X] si las autoridades competentes de todos los territorios abarcados confirman que rednen las
condiciones exigidas para serlo.

Como se gescribe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccién
por [PATOGENO X] para una zona dentro de su territorio si:

1

2)

3)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo X.X.2. 10:6:2. esta presente en la zona y se han
mantenido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los [dos] Ultimos
afos;

no ha ocurrido ninguna infeccion por [PATOGENO X] durante al menos los [diez] dltimos afios, y

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica de la
infeccion por [PATOGENO X], de acuerdo con lo indicado en el Articulo 1.4.8. del Capitulo 1.4. el-capitule

Y

b) se han mantenido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo
1.4. durante al menos los [diez] ultimos afios;

se ha aplicado una vigilancia especifica en la zona, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4., durante al
menos los [dos] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X], y

a) se han mantenido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos [un]
afio antes del inicio de la vigilancia especifica;
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4)  habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] para una zonay
perdioé posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X] en ella, pero se han dado las
condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada méas haberse detectado [PATOGENO X], el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha
establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que
reducen al minimo la probabilidad de una mayor transmision de [PATOGENO X], y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), seguidos de un periodo de vacio

sanitario segun se describe en el Capitulo 4.6., y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccion por [PATOGENO

X,y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4., durante al menos
los [dos] Ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X].

Articulo X.X.7.

[Nota: Este nuevo articulo aborda los compartimentos libres]

Compartimento libre de infeccién por [PATOGENO X]

Segun se describe en el Capitulo 1.4.X., un Pais Miembros podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion
por [PATOGENO X] en un compartimento dentro de su territorio si:

1) se ha aplicado una vigilancia especifica en el compartimento, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4.,
durante al menos los [dos] Gltimos afios sin que se haya detectado [PATOGENO X], y:

a)

se han mantenido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos [un]
afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

2) el Pais Miembro habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] en
un compartimento y perdié posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X] en él, pero se
han cumplido las condiciones siguientes:

a)

b)

todos los animales acuaticos dentro del compartimento se han sacrificado y eliminado con medios que
reducen al minimo la probabilidad de una mayor transmision de [PATOGENO X] y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), seguidos de un periodo de vacio

sanitario segun se describe en el Capitulo 4.6. durante-al-menes{X} semanas; y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente, incluido el plan de bioseguridad, han
sido debidamente revisadas y modificadas y se han mantenido ininterrumpidamente desde la repoblacion
con animales procedentes de una fuente aprobada libre de patdgenos conforme a los requisitos de los
Articulos X.X.9.y X.X.10 si procede; y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4., durante al menos el
[un] dltimo afio sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X].

Articulo X.X.8.

[Nota: Este articulo esta basado en el actual Articulo X.X.6.]

Conservacion del estatus libre

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
37


http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_auto_declaration_de_l_absence_de_maladie
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone_infectee
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone_de_protection
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone_infectee
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_desinfection
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_disinfection.htm#chapitre_disinfection
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_compartiment
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#article_aqua_ani_surveillance.6.
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_desinfection
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_disinfection.htm#chapitre_disinfection
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance

Un pais o una zona declarados libres de infeccion por [PATOGENO X], de conformidad con lo dispuesto en el apartado
1 de los Articulos X.X.5. 0 X.X.6. (segun proceda), podran conservar de pais o zona libres de infeccién por PATOGENO
X] si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais e-unazena declarado libre de infeccion por [PATOGENO X] , de conformidad con lo dispuesto en el apartado
2 del Articulo X.X.5. podra interrumpir la vigilancia especifica y conservar el estatus de pais libre si se mantienen
ininterrumpidamente las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la infeccién por [PATOGENO X], de
acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y las condiciones elementales de
bioseguridad.

En las zonas o los compartimentos declarados libres de infecciéon por [PATOGENO X] y situados en el territorio de un
pais no declarado libre, se deberd mantener el nivel de vigilancia especifica que determine el Servicio de Sanidad de
los Animales Acuaticos en funcién de la probabilidad de introduccién de la infeccién.

En todos los casos en que no se rednan condiciones propicias para la manifestacion clinica de la infeccién por
[PATOGENO X], se requiere aplicar una vigilancia especifica continua, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1.4.,
en la medida necesaria para mantener el nivel de confianza en la ausencia de infeccion por [PATOGENO X] requerido
para la declaracion inicial.

Volver al orden del dia
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Anexo 5: item 1.4.

EJEMPLO DE ARTICULO X.X.3 PARA LOS CAPITULOS ESPECIFICOS DE ENFERMEDADES
(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.8.

INFECCION POR EL VIRUS DEL SINDROME DE LAS
MANCHAS BLANCAS

[-]
Articulo 9.8.3.
Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se

destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
infeccién por el virus del sindrome dea-enfermedad de las manchas blancas

1)

acuaticos, las autorldades competentes no deberdn exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus del sindrome
de las manchas blancas (WSSV), inde endlentemente del estatus sanltarlo del pais exportador o de la zona o del

é)b) aceite de crustaceos;

e)c) harina de crustéceos tra i [ i
minuto (0 una comblnaC|0n eguwalente de tlemgo/temgeratura que ha¥a demostrado gue |nact|va WSSV)
Hd) quitina extraida por medios quimicos.
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EJEMPLO DE ARTICULO X.X.3 PARA LOS CAPITULOS ESPECIFICOS DE
ENFERMEDADES (VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.8.

INFECCION POR EL VIRUS DEL SINDROME DE LAS
MANCHAS BLANCAS

[...]
Articulo 9.8.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por el virus del sindrome de las manchas blancas

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacién o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir
ninguna medida sanitaria relacionada con el virus del sindrome de las manchas blancas (WSSV),
independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimiento de exportacion
respecto de la infeccién por este virus:

a) productos de animales acuaticos cocinados, pasteurizados o esterilizados en autoclave que se hayan
sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 60 °C
durante por lo menos un minuto (0 una combinaciéon equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva WSSV);

b) aceite de crustaceos;

c) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 60 °C durante por lo
menos un minuto (o una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
WSSV);

d) quitina extraida por medios quimicos.
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APLICACION DEL EJEMPLO DE ARTICULO ALOS CAPITULOS ESPECIFICOS DE
ENFERMEDADES DE LOS CRUSTACEOS (VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.1.

ENFERMEDAD DE LA NECROSIS
HEPATOPANCREATICA AGUDA

[...]
Articulo 9.1.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
agllcables a este tIQO de groductos de acuerdo con eI Articulo 5.4.1. mqepeqdﬁqtememe—del-esta&us—sa#m

a) productos de animales acudticos cocinados o esterilizados en autoclave gue se hayan sometido a un
tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 100 °C durante
i i A i6 ] ' ) i PO L ira g ava d 210 Ju

ZEAHPND)
Hd) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.1.

ENFERMEDAD DE LA NECROSIS
HEPATOPANCREATICA AGUDA

[.]

Articulo 9.1.3.

Medidas para la importacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con la enfermedad de la necrosis hepatopancreéatica aguda,
independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimiento de exportaciéon
respecto de esta enfermedad:

a) productos de animales acuaticos cocinados o esterilizados en autoclave que se hayan sometido a un
tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 100 °C durante
por lo menos un minuto (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que

inactiva VPAHPND);

b) aceite de crustaceos;

c) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 100 °C durante por lo
menos un minuto (o0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva

VPAHPND);

d) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.2.

INFECCION POR APHANOMYCES ASTACI

(PLAGA DEL CANGREJO DE RiO)

[...]
Articulo 9.2.3.

Medidas para la ilmportacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a Ia infecci()n por A. astaci

1

Qllcables a este tIQO de Qroductos de acuerdo con el Artlculo 5 4 1 Lndependiemememe-del-estatus—smmane-del

Cuando autoricen la
importacién o el transno por su territorio de los siguientes productos de anlmales acuaticos, las autoridades
comgetentes no deberan eX|g|r ninguna medida sanitaria reIaC|onada con A. astach independientemente del

é}b) productos de cangrejo congelados que se hayan sometido a temperaturas de —20 °C o inferiores durante
por lo menos 72 horas;

e)c) aceite de cangrejo de rio;
harina de cangre]o de rio

inactiva A. astacQ!

g)e) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.2.

INFECCION POR APHANOMYCES ASTACI
(PLAGA DEL CANGREJO DE RI0)

[...]

Articulo 9.2.3.

Medidas para la importacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccién por A. astaci

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacién o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir
ninguna medida sanitaria relacionada con A. astaci, independientemente del estatus sanitario del pais exportador
o de la zona o del compartimento de exportacion respecto de la infeccién por A. astaci:

a)

b)

c)

d)

e)

productos de animales acuaticos cocinados, pasteurizados o esterilizados en autoclave que se hayan
sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos
100 °C durante por lo menos un minuto (o una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva A. astaci);

productos de cangrejo congelados que se hayan sometido a temperaturas de —20 °C o inferiores durante
por lo menos 72 horas;

aceite de cangrejo de rio;
harina de cangrejo de rio tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 100 °C durante por
lo menos un minuto (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que

inactiva A. astaci);

quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)
CAPITULO 9.3.

INFECCION POR HEPATOBACTER PENAEI
(HEPATOPANCREATITIS NECROTIZANTE)

[...]
Articulo 9.3.3
Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al

que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por H. penaei

importacién o el tranS|t0 por su territorio de los siguientes groductos de anlmales acuéticos, las autorldade
competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria relacionada con H. penaei, independientemente del
estatus sanltarlo del pais exportador o de la Zona o deI comgartlmento de exgortamon resgecto de Ia |nfeCC|o

3°C durante QOI’ Io menos 30 mlnutos (0 una comblnaC|on eguwalente de tlemgo/temgeratura gue haya
demostrado gue inactiva H. penaei);

inactiva H. Qenae );

Hd) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.3.

INFECCION POR HEPATOBACTER PENAEI
(HEPATOPANCREATITIS NECROTIZANTE)

[...]
Articulo 9.3.3

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por H. penaei

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con H. penaei, independientemente del estatus sanitario del pais
exportador o de la zona o del compartimento de exportacion respecto de la infeccion por H. penaei:

a) productos de animales acuaticos cocinados, pasteurizados o esterilizados en autoclave que se hayan
sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos
63 °C durante por lo menos 30 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva H. penaei);

b) aceite de crustaceos;
¢) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 63°C durante por lo
menos 30 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que

inactiva H. penaei);

d) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.4.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS

HIPODERMICA Y HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

[...]

Articulo 9.4.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa

1)

Los S|gwentes productos de animales acuéticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
—— = - =

Quando autorlcen
la |mportaC|0n o el transito por su terrltorlo de los siguientes productos de anlmales acuaticos, las autoridades
competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus de la necrosis hipodérmica y
hematopoyética infecciosa (IHHNV), independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o

del comgartlmento de exgortamon resgecto de Ia infeccion gor este virus: den-vades—de—wqa—de—Las—espeees

QOI’ I0 menos dos mlnutos (0 una combmacmn eguwalente de tlemgo/temgeratura gue haya demostrad
que inactiva IHHNV);

a)

b)

e)h) aceite de crustaceos;

djc) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 100 °C durante por lo
menos minutos (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura gue haya demostrado gue inactiva
IHHNV).
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.4.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HIPODERMICA Y HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

[...]
Articulo 9.4.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa
(IHHNV), independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimento de
exportacion respecto de la infeccion por este virus:

a) productos de animales acuaticos cocinados o esterilizados en autoclave que se hayan sometido a un
tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 100 °C durante
por lo menos dos minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado
que inactiva IHHNV);

b) aceite de crustaceos;
c) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 100 °C durante por lo

menos minutos (o una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
IHHNV).
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.5.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA MIONECROSIS
INFECCIOSA

[...]
Articulo 9.5.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccion por el virus de la mionecrosis infecciosa

la—nmeneepesrs—mf-eeefesa—eCuando autorlcen la importacion o el transito por su territorio de los

siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberdn exigir ninguna medida
sanitaria relacionada con el virus de la mionecrosis infecciosa (IMNV), independientemente del estatus sanitario
del gals exgortador o de la zona o deI compartimento de exgortamon resgecto de Ia |nfeCC|on gor este V|rus

I0 menos 60 minutos (0 una comblnacmn eguwalente de tlemgoltemgeratura gue haya demostrado gue
inactiva IMNV);

d)b) aceite de crustaceos;

e)c) harina de crustaceos_tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 60 °C durante por lo
menos 60 minutos (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura gue haya demostrado gue
inactiva IMNV);

f)d) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.5.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA MIONECROSIS
INFECCIOSA

Articulo 9.5.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccion por el virus de la mionecrosis infecciosa

1

Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus de la mionecrosis infecciosa (IMNV),
independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimiento de exportacion
respecto de la infeccion por este virus:

a) productos de animales acuaticos cocinados o esterilizados en autoclave que se hayan sometido a un
tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 60 °C durante por
lo menos 60 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva IMNV);

b) aceite de crustaceos;

c) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 60 °C durante por lo
menos 60 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva IMNV);

d) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.6.

INFECCION POR EL NODAVIRUS MACROBRACHIUM
ROSENBERGII (ENFERMEDAD DE LA COLA BLANCA)
[...]

Articulo 9.6.3.

Medidas para la ilmportacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al

que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccién por MrNV

1

omet|d0 aun tratamlento termlco suf|C|ente como gara alcanzar una temgeratura |nterna de al menos
0 °C durante por lo menos 60 minutos (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura gue haya
demostrado gue inactiva MrNV);

inactiva MrNV);
fd) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.6.

INFECCION POR EL NODAVIRUS MACROBRACHIUM
ROSENBERGII (ENFERMEDAD DE LA COLA BLANCA)

[...]

Articulo 9.6.3.

Medidas para la importacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccién por MrNV

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el nodavirus Macrobrachium rosenbergii (MrNV),
independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimento de exportacion
respecto de la infeccién por MrNV:

a) productos de animales acuaticos cocinados, pasteurizados o esterilizados en autoclave que se hayan
sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos
60 °C durante por lo menos 60 minutos (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva MrNV);

b) aceite de crustaceos;
c) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 60 °C durante por lo
menos 60 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que

inactiva MrNV);

d) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.7.

INFECCION POR EL VIRUS
DEL SINDROME DE TAURA
[...]

Articulo 9.7.3.

Medidas para la itmportacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccion por el virus del sindrome de Taura

1)
d)b) aceite de crustaceos;
e)c) harina de crustaceos_tratad i i
menos 30 minutos (0 una comblnacmn eguwalente de tlemgoltemgeratura que haya demostrado que
inactiva TSV);
f)d) quitina extraida por medios quimicos.
3}
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.7.

INFECCION POR EL VIRUS
DEL SINDROME DE TAURA

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccion por el virus del sindrome de Taura

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus del sindrome de Taura (TSV), independientemente del
estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimento de exportacion respecto de la infeccion
por este virus:

a) productos de animales acuaticos cocinados, pasteurizados o esterilizados en autoclave que se hayan
sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos
70 °C durante por lo menos 30 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva TSV);

b) aceite de crustaceos;
c) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 70 °C durante por lo
menos 30 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que

inactiva TSV);

d) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)
CAPITULO 9.9.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA CABEZA AMARILLA
GENOTIPO 1
[...]
Articulo 9.9.3.

Medidas para la ilmportacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccion por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1

1) Los siguientes Qroductos de animales acuéticos se han evaluado y cumglen con los criterios de segurldad

d)b) aceite de crustaceos;

e)c) harina de crustaceos_tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 60 °C durante por lo
menos 15 minutos (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura gue haya demostrado gue

inactiva YHV1);
Hd) quitina extraida por medios quimicos.

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
55



(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.9.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA CABEZA AMARILLA
GENOTIPO 1

Articulo 9.9.3.

Medidas para la importacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al
que se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccion por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1

1) Los siguientes productos de animales acuaticos se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito
por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan
exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus de la cabeza amarilla genotipo 1 (YHV1),
independientemente del estatus sanitario del pais exportador o de la zona o del compartimento de exportacion
respecto de la infeccion por este virus:

a) productos de animales acuaticos cocinados, pasteurizados o esterilizados en autoclave que se hayan
sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos
60 °C durante por lo menos 15 minutos (0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva YHV1);

b) aceite de crustaceos;
¢) harina de crustaceos tratada térmicamente a una temperatura interna de al menos 60 °C durante por lo
menos 15 minutos (0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que

inactiva YHV1);

d) quitina extraida por medios quimicos.

Volver al orden del dia
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Anexo 6: Item 1.5.

(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 11.2.

INFECCION POR BONAMIA EXITIOSA

[...]

Articulo 11.2.1.

A efectos del Coédigo Acudtico, la infeccion por Bonamia exitiosa es designa la infeccién por el agente patégeno debida
exelusivamente-a B- Bonamia exitiosa de la familia de los haplosporidios.

La informacion sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.
Articulo 11.2.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendamones de este capitulo se aplican a las S|gwentes especies que cumplen con los criterios de inclusién en la
: ostra plana argentina (Ostrea puelchana), ostra legamosa
australlana (Ostrea angaS|) ¥ ostra plana chllena (Ostrea chnlensns)w

Volver al orden del dia
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Original: Inglés
Noviembre-Diciembre de 2020

INFORME DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE LA SUSCEPTIBILIDAD DE LAS ESPECIES DE
MOLUSCOS A LA INFECCION POR LAS ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Noviembre-Diciembre de 2020

Este informe abarca la labor del Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccién
por las enfermedades de la lista de la OIE (grupo ad hoc), reunido por via electrénica entre noviembre y diciembre de 2020.

La lista de participantes y el mandato figuran en el Anexo 1y el Anexo I, respectivamente.

Metodologia

El grupo ad hoc aplicé los criterios del Articulo 1.5.3 del Cddigo Sanitario para los Animales Acuatico (Codigo Acuatico) a
las especies hospedadoras potenciales, con miras a determinar la susceptibilidad y la no susceptibilidad a la infeccién por
Bonamia exitiosa. A este efecto, utilizo el enfoque de tres etapas que se describe a continuacion:

1)

2)

Etapa 1: Criterios para determinar si la via de transmision es coherente con las vias naturales de infeccion (tal y
como se describe en el Articulo 1.5.4):

Se analizo si los procedimientos experimentales imitaban las vias naturales de la transmision de la enfermedad.
Igualmente, se tomaron en cuenta los factores medioambientales que pueden afectar la respuesta del hospedador, la
virulencia y la transmisién de la infeccion por B. exitiosa.

El siguiente cuadro describe los criterios adicionales elaborados por el grupo ad hoc cuando se aplica la Etapa 1, a efectos
de fundamentar la susceptibilidad a la infeccién por B. exitiosa.

Fuente de la infeccion Comentarios
La aparicion natural agrupa las situaciones en Los ensayos experimentales in vitro (contacto entre
que la infeccidn se ha producido sin hemocitos y parasitos) no se consideran apropiados
intervencion experimental (por ejemplo, para responder a la cuestion de la susceptibilidad o la
infeccién en poblaciones silvestres o de cria) no susceptibilidad.

)

Procedimientos experimentales no invasivos®:
incluyen la cohabitacion con hospedadores
infectados; infeccién por inmersion o ingestion.

Etapa 2: Criterios para determinar si el agente patégeno se ha identificado adecuadamente (tal y como se describe
en el Articulo 1.5.5):

El grupo ad hoc observé que la identificacion inequivoca del agente patdgeno podria no haberse llevado a cabo en
publicaciones pasadas debido a que, en ese momento, no se disponia de técnicas moleculares. En estas circunstancias,

1

Los procedimientos experimentales invasivos, incluida la inyeccion, solo pueden utilizarse para demostrar la no
susceptibilidad.
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se considero y utilizé un procedimiento de ponderacion de pruebas, a través del cual la informacién combinada de
estudios posteriores con la informacion adicional proporcionada por los autores, permitio llegar a la conclusion de que
era suficiente la identificacién del agente patdgeno.

El siguiente cuadro describe los métodos de identificacion del agente patogeno empleados por el grupo ad hoc e incluye
algunas consideraciones.

Identificacion del agente patogeno

Comentarios

Informacion de la secuencia molecular (regiones de
especies especificas de secuencia de 18s)

o

Técnica PCR-RFLP (como descrito por Cochennec
etal., 2003)

o)

PCR convencional o especifico de especies en
tiempo real (por ejemplo, Ramilo et al., 2013)

@)

Caracterizacion posterior del paréasito y de la
morfologia observados por histologia vinculando
informacion molecular provenientes de otros
estudios.

Los datos moleculares deberan asociarse con un
analisis microscépico cuando sea posible para
confirmar la presencia del patégeno.

Actualmente, la hibridacién in situ (ISH) no es
suficientemente especifica para determinar las
identificaciones de nivel de especie.

Para estudios anteriores sin informacion molecular,
se tuvieron en cuenta indicios corroborativos de
estudios posteriores.

La secuencia del ADNr del espaciador transcrito
interno (ITS) tiene una mayor resolucion que el
ADNTr de 18s y puede afiadir informacion sobre la
diversidad dentro de las especies entre las
poblaciones.

Pese a que se espera que cebadores y sondas de
Carnegie et al, 2008, sean especificos para
Bonamia exitiosa, no se consideraron suficientes
pruebas singulares de identificacion del patogeno,
al no haberse validado formalmente hasta la fecha.

3) Etapa 3: Criterios para determinar si las pruebas indican que la presencia del agente patdégeno constituye una

infeccion (tal y como se describe en el Articulo 1.5.6):

Se utilizaron los criterios A a D del Articulo 1.5.6 para determinar si existian pruebas suficientes de la infeccion por
B. exitiosa en las especies hospedadoras sospechosas:

A

B.

C.

D.

el agente patdgeno se multiplica o se encuentra en estadio de desarrollo en el hospedador?;

un agente patdgeno viable se ha aislado en las especies susceptibles propuestas, o se ha demostrado su
infecciosidad por medio de la transmisidn a individuos inmunolégicamente desprotegidos;

los cambios clinicos o patoldgicos estan asociados con la infeccion;

la localizacidn especifica del agente patdégeno se constata en los tejidos diana esperados.

Las pruebas para respaldar el criterio A bastaban para determinar la infeccién. En ausencia de pruebas que cumplan el criterio
A, se deberan satisfacer al menos dos de los criterios B, C o D para determinar la infeccion.

El siguiente cuadro describe los criterios necesarios para evaluar la Etapa 3, a efectos de fundamentar la susceptibilidad a la
infeccién por B. exitiosa.

2 A efectos de la evaluacion de la susceptibilidad a B. exitiosa, la replicacion “en el hospedador” no se consideré aplicable.
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Pruebas de infeccion

general, impresién
de branquias o
corazon o frotis de

con la qPCR (dirigida al
ADN) o la transcripcion
inversa de la gPCR
(dirigida al ADN) en los
tejidos

la viabilidad de las
células aisladas
por los tejidos por:

3) Agravacion del estado

o

hemolinfa) Citometria d 4) Lesiones microscdpicas
@) 3) ﬂlljj%me fla de como la infiltracion
¢) Hibridacion in-situ generalizadade
(ISH) O hemoc!tos en los 'FedeOS
b) Manchas vitales gonectlvo_s de varios
O organos, incluidas las
d) TEM 0 branquias y el manto.
o c) Infeccion
exitosa de
2) Demonstracion del animales no
namero de copias en infectados por
aumento en el tiempo inoculacién

A: Replicacién B: Viabilidad / C: Patologia / Signos D: Localizacion
Infectividad clinicos*
1) Presencia de células 1) Transmision por é) Mortalidad Dentro de los
intracelulares maltiples cohabitacién con hemocitos que
0 presencia de células individuos no 2) Lesiones macroscopicas | circulan en el tejido
multinucleadas (incluida infectados de una como: conectivo en los
la etapa plasmodial) especie conocida a) Decoloracion del distintos 6rganos,
demostrada por: como susceptible tejido en particular las
1 i Kk
a) Histopatologia (por ejemplo, . b) Ulceracion de las branqglas oel
Ostrea chilensis) branaui corazon (pocas
quias
0 0 veces extracelular)
. . @)
b) Citologia (por lo L
) gia (p 2) Demonstracion de

*  Signos no especificos y presentacion incoherente.
**  Dentro de las branquias, en oposicién al contaminante externo potencial.
Resultados

El cuadro a continuacion describe las distintas puntuaciones y resultados de las evaluaciones realizadas por el grupo ad hoc.

Puntuacién | Resultado

1. Especies clasificadas como susceptibles (segln se describe en el Articulo 1.5.7) y propuestas
para inclusion en el Articulo 11.2.2 del Capitulo 11.2, Infeccion por B. exitiosa, del Cédigo
Acudtico y en la Seccion 2.2.1 del Capitulo 2.4.2 del Manual Acuatico.

2. Especies evaluadas por tener una evidencia incompleta de susceptibilidad (como se describe en
el Articulo 1.5.8)

3. Especies evaluadas que no cumplen con los criterios o cuya informacion esta pendiente o
resulta contradictoria no se propusieron para inclusion ni en el Cddigo Acuatico ni en el Manual
Acudtico. Se exceptuaron las especies que obtuvieron resultados positivos al patdgeno
especifico en la prueba PCR, pero para las que no se demostr6 una infeccion activa. Estas
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especies se incluyeron en un parrafo separado en la Seccién 2.2.2, “Especies con evidencia
incompleta de susceptibilidad” del Capitulo 2.4.3 del Manual Acuatico.

4. Especies evaluadas como no susceptibles.

NS Sin puntuacion debido a una informacion insuficiente o irrelevante.

Etapa 3: Pruebas de la infeccion
Si: Cumple con el criterio.

NO: No cumple con el criterio.
ND: Sin determinar.

Evaluacion de la susceptibilidad de las especies hospedadoras a la infeccion por B. exitiosa

Resumen

El grupo ad hoc acordé que las dos especies actualmente enumeradas en el Articulo 11.2.2 como susceptibles a la infeccion
por B. exitiosa, la ostra legamosa australiana (Ostrea angasi) y la ostra plana chilena (Ostrea chilensis), cumplen con los
criterios de inclusion como especies susceptible a la infeccidn por B. exitiosa de acuerdo con el Capitulo 1.5 del Cddigo

Acuaético, y propuso que se mantuvieran en el Articulo 11.2.2.

Se considero que seis especies adicionales, ostra plana argentina (Ostrea puelchana), ostra enana (Ostrea stentina), ostion de
Virginia (Crassostrea virginica), ostra plana europea (Ostrea edulis), ostra Olympia (Ostrea lurida) y Crassostrea ariakensis
cumplian con los criterios de inclusion en la lista de especies susceptibles a la infeccion por B. exitiosa, de conformidad con
el Capitulo 1.5, y se propusieron para inclusién en el Articulo 11.2.2.

Dos especies, ostion del Pacifico (Crassostrea gigas) y ostra de la roca de Sydney (Saccostrea glomerata), se consideraron
con evidencia incompleta de susceptibilidad y se propusieron para inclusion en la Seccién 2.2.2 del Capitulo 2.4.2 del Manual

Acuatico.

Las evaluaciones de la susceptibilidad a la infeccion por B. exitiosa realizada por el grupo ad hoc junto con las conclusiones
y las referencias pertinentes figuran en el siguiente cuadro.
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Familia Nombre Nombre Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado | Referencias
cientifico comun Via de Identificacion | Pruebas de lainfeccion
transmision del patégeno
A B C D
Puntuacion 1
Ostreidae Ostrea edulis Ostra plana Si Si Si ND Si Si 1 Abollo et al., 2008
europea
Si Si Si ND Si Si 1 Carrasco et al., 2012
Ostreidae Ostrea chilensis Ostra plana Si Si Si ND Si Si 1 Hill et al., 2014
chilena
Si Si Si ND Si Si 1 Lane et al., 2016
Ostreidae Ostrea stentina Ostra enana Si Si Si ND Si Si 1 Hill et al., 2014
Si Si Si ND ND Si 1 Hill et al., 2010
Ostreidae Ostrea puelchana | Ostra plana Si Si Si ND Si Si 1 Hill et al., 2014
argentina
Si Si3 Si ND Si Si 1 Kroeck, 2010
Ostreidae Ostrea angasi Ostra legamosa Si Si Si ND Si Si 1 Hill et al., 2014
australiana
Si Si4 Si ND Si Si 1 Heasman et al., 2004
Ostreid Crassostrea Ostion de Virginia Si Si Si ND Si*s Si 1 OIE, 2012 and personal
streidae virginica communication (R.
Carnegie)
Si Si Si ND ND® Si 1 OIE, 2013 and personal
communication (R.
Carnegie)
Si Si Si ND ND Si 1 Hill et al., 2014
Si Si NO ND NO NO 4 Dungan et al., 2012
Ostreidae Ostra de Suminoe Si Si Si ND Si Si 1 Burreson et al., 2004

3 patdgeno identificado en histologia y, mas tarde, caracterizado como B. exitiosa a través de técnicas moleculares en Hill et al., 2014.
4 Patégeno identificado en histologia y, mas tarde, caracterizado como B. exitiosa a través de técnicas moleculares en Hill et al., 2014.

5 Ninguna morbididad, mortalidad o lesiones notificadas, pero se observd una infiltracion de parasitos en hemocitos.
® No se documenté ninguna mortalidad o lesiones en la histologia.

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021

62




Familia Nombre Nombre Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado | Referencias

cientifico comun Via de Identificacion | Pruebas de lainfeccion
transmision del patégeno
A B C D

Crassostrea Si Si Si ND Si Si 1 Dungan et al., 2012
ariakensis

Ostreidae Ostrea lurida Ostra Olympia Si Si Si ND Si Si 1 Hill et al., 2014

Puntuacion 3

Ostreidae Crassostrea gigas | Ostion del Pacifico Si Si NO ND NO NO 3 Lynch et al., 2010

Ostreidae Saccostrea Ostra de la roca Si Si ND ND si Si7 3 Hill et al., 2014
glomerata de Sydney

Si Si NO ND NO NO 3 Carnegie et al., 2014
Si Si NO ND NO NO 3 Spiers et al., 2014
Sin puntuacion (NS) porque la identificacion del patégeno no fue concluyente

Mytilidae Geukensia Mejillon Si NO?® NO ND NO NO NS Laramore et al., 2017
demissa acanalado

Mytilidae Brachidontes Mejillon St NO NO ND NO NO NS Laramore et al., 2017
exustus quemado

Mytilidae Ischadium Mejillén curvo Si NO ND ND ND ND NS Laramore et al., 2017
recurvum

Isognomonid Isognomon bicolor Ostra arbol Si NO NO ND NO NO NS Laramore et al., 2017

Ostra plana — Si
Isognomonid Isognomon alatus ostra plana de NO NO ND NO NO NS Laramore et al., 2017

arbol

7 Se identificaron microcélulas, pero no necesariamente B. exitiosa, por no haberse completado el ISH. No se proporsionaron imagenes de la histologia ni una

descripcidn especifica de las microcélulas de Saccostrea glomerata.

8 La especificidad para el PCR y el ISH utilizados por Laramore et al., 2017, no se validaron formalmente para B. exitiosa.
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Nota:

Los nombres cientificos de las especies estan armonizados con el Registro Mundial de Especies Marinas (WoRMS)
https://www.marinespecies.org/index.php (en el caso de Crassostrea gigas y Crassostrea ariakensis, véase la siguiente
nota aclaratoria).

Los nombres comunes de las especies estan armonizados con FAOTERM
(http://www.fao.org/faoterm/collection/faoterm/en/) y https://www.sealifebase.ca. Cuando los nombres comunes no se
encuentran en FAOTERM, las especies se designaron de acuerdo con Fishbase.

Comentarios sobre los fundamentos y las decisiones tomadas por el grupo ad hoc
Comentarios generales

El grupo ad hoc decidid centrarse en los estudios publicados a partir del afio 2000, cuando ya se disponia de pruebas
moleculares. Cuando fue necesario, se consultaron documentos publicados en afios anteriores para aumentar la
confianza de la evaluacion o en caso de ausencia de documentos recientes para la evaluacion de una especie
hospedadora especifica.

El grupo ad hoc decidio que, para concluir la susceptibilidad de una especie, bastaban dos publicaciones con una
puntuacion de "1", o de un solo estudio con un segundo estudio que proporcionara informacion corroborativa. Se
verificaron y consideraron estudios adicionales en caso de indicios contradictorios. Cuando una sola publicacion
aportaba pruebas para una puntuacion de 1, se requeria ademas algln tipo de prueba corroborativa, es decir:

o0  Corroboracién interna en el estudio publicado. Mdltiples lineas de evidencia dentro de la misma publicacion.
Esto podria resultar de: i) un estudio que acumule moluscos positivos de multiples fechas y lugares, o ii) un
estudio experimental que ponga a prueba varios aislamientos o vias de exposicién (por ejemplo, inmersion y
cohabitacién). En estos casos, y basandose en la solidez de la investigacion, la especie se califico con una
puntuacion de 1, a partir de una Gnica publicacién revisada por pares.

0  Corroboracion externa: pruebas procedentes de otras publicaciones o fuentes. Algunos ejemplos pueden incluir
los datos provenientes de un sitio web gubernamental, una publicacién independiente con una puntuacion de 2 o
superior, 0 pruebas presentadas por expertos (por ejemplo, registros de un laboratorio de referencia).

Aunque se identificaron documentos adicionales, el grupo ad hoc desestimé su evaluacion, dado que la especie ya
habia sido determinada como susceptible por otros estudios; dichos estudios se incluyeron en la lista de referencias.

Comentarios especificos sobre las especies

o Crassostrea virginica: El grupo ad hoc solicitdé informacion adicional a los autores sobre la infeccion por
Crassostrea virginica con Bonamia exitiosa para poder evaluar la susceptibilidad. EI grupo ad hoc califico a esta
especie con una puntuacién de "1" , pero reconoce que se observa una regresion de la infeccion sin mortalidad.
Esto sugiere que C. virginica muestra tolerancia/resistencia a la infeccion, ya que soporta la replicacion sin
desarrollar morbilidad o mortalidad. Se propuso incluir a C. virginica en el Articulo 11.2.2 del Codigo Acuatico.

e  Ostrea lurida: sélo se disponia de un documento para la evaluacién, pero el grupo ad hoc determiné que cumplia
con suficientes criterios de susceptibilidad para una puntuacion de "1", al disponer de multiples colecciones de
ostras de diferentes periodos. Se propuso incluir a O. lurida en el Articulo 11.2.2 del Cédigo Acuatico.

e  Crassostrea gigas figura actualmente como “posible portador o reservorio” en el Manual Acuatico. El grupo ad
hoc estimé que el documento de Lynch et al., 2010, informaba de resultados positivos de la prueba PCR
especificos para el patdgeno, pero que no se habia demostrado una infeccion activa. El grupo ad hoc determiné
que cumplia los criterios de susceptibilidad para ser calificado con una puntacién de “3” e incluirse en la Seccion
2.2.2 “Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad” del Manual Acuético.

e  De acuerdo con el Registro Mundial de Especies Marinas (WoRMS), el género de Crassostrea debe ser
Magallana. Sin embargo, Bayne et al., 2017, consideré que el informe de Salvi & Mariottini, 2017, no era lo
suficientemente sélido para respaldar el cambio taxondmico propuesto.
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e  De acuerdo con el Registro Mundial de Especies Marinas (WoRMS), Ostrea stentina y Ostrea equestris se
consideran especies distintas, sin embargo, existen algunos documentos (Hill et al., 2010, Shilts et al., 2007) que
los consideran sindnimos.

Articulo 1.5.9 “Inclusion de especies susceptibles con un rango taxonémico de género o superior”

El grupo ad hoc tomo en consideracion el Articulo 1.5.9, Inclusién de especies susceptibles con un rango taxondmico
de género o superior, en el Codigo Acuatico, pero considerd que no era aplicable para los hospedadores de B. exitiosa
identificados hasta el momento.
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INFORME DEL GRUPO AD HOC SOBRE LA SUSCEPTIBILIDAD
DE LAS ESPECIES DE MOLUSCOS
A LA INFECCION POR ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Noviembre-Diciembre de 2020

Mandato
Contexto

El Capitulo 1.5 “Criterios para la inclusion de especies susceptibles de infeccion por un agente patdgeno especifico”
se introdujo en la edicién 2014 del Cédigo Acuatico. La finalidad de este capitulo es presentar los criterios para
determinar las especies hospedadoras que figuran en la lista de especies susceptibles en el Articulo X.X.2 de cada
capitulo especifico de enfermedad en el Cédigo Acuatico. Estos criterios se aplicaran progresivamente a cada capitulo
especifico de enfermedad en el Cddigo Acuético.

Las evaluaciones estaran a cargo de los grupos ad hoc y las conclusiones se entregaran a los Paises Miembros para
comentario antes de realizar cualquier cambio en la lista de especies susceptibles en el Articulo X.X.2 de los capitulos
especificos de enfermedad en el Cddigo Acuético.

Para las especies donde existe alguna evidencia de susceptibilidad, pero que resulta insuficiente para demostrar la
susceptibilidad a través del enfoque descrito en el Articulo 1.5.3, la informacion se incluira en el capitulo especifico
de enfermedad del Manual Acuatico.

Finalidad

El Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por enfermedades de la lista de la
OIE realizar las evaluaciones para las siete enfermedades de los moluscos que figuran en la lista de la OIE.

Mandato
1) Analizar la evidencia necesaria para satisfacer los criterios que figuran en el Capitulo 1.5.

2) Revisar la literatura pertinente que documenta la susceptibilidad de las especies a las enfermedades de los
moluscos enumeradas en la lista de la OIE.

3) Proponer las especies susceptibles para las enfermedades de los moluscos enumeradas en la lista de la OIE
basandose en el Articulo 1.5.7.

4)  Proponer las especies susceptibles para las enfermedades de los moluscos de la lista de la OIE basandose en el
Articulo 1.5.8.

Resultados esperados del grupo ad hoc

1) Desarrollar una lista de especies susceptibles para inclusion en el Articulo X.X.2 de los capitulos especificos de
las enfermedades de los moluscos del Cédigo Acuatico.

2) Desarrollar una lista de las especies con evidencia incompleta de susceptibilidad para inclusién en la Seccién
2.2.2 del Manual Acuatico.

3) Redactar un proyecto de informe para consideracion de la Comision de los Animales Acudticos en su reunion de
septiembre de 2020.

Volver al orden del dia
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Anexo 7: Item 2.1.

EVALUACION DE LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS HIPODERMICA Y
HEMATOPOYETICA INFECCIOSA PARA EL RETIRO DE LA LISTA DE ENFERMEDADES DEL
CODIGO ACUATICO

Evaluacion general

La Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE (en adelante, Comisién para los Animales
Acuéticos) evalud la infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa (VNHHI), de
acuerdo con los criterios de inclusidn en la lista de enfermedades que figuran en el Articulo 1.2.2 del Cédigo Acuético.
La Comision acord6 que la infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica hematopoyética infecciosa cumplia con
los criterios de inclusién 1, 2, 3y 4b (ver Tabla 1). Por lo tanto, esta enfermedad debe mantenerse en la lista que figura
en el Articulo 1.3.3.

Tabla 1. Resumen de la evaluacion de la infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa

Criterios de inclusion en la lista Conclusion
1 2 3 4a 4b 4c
Infeccion por el + + + NA + - | La enfermedad cumple con los criterios de
virus de la inclusion

necrosis
hipodérmica y
hematopoyética
infecciosa

NA = no aplica.

Los criterios de inclusién en la lista de enfermedades de la OIE son los siguientes:

1. Es probable la propagacion internacional del agente patdgeno (a través de animales acuaticos, sus productos,
vectores o fomites).

Y

2. Al menos un pais puede demostrar en el pais 0 en una zona la ausencia de enfermedad en animales acuaticos
susceptibles, basandose en las disposiciones del Capitulo 1.4.

Se dispone de una definicion de caso precisa y existen métodos de deteccion y diagndstico fiables.

< w <

4a. Se ha demostrado la transmisién natural de la enfermedad al ser humano y la infeccion humana se asocia con
consecuencias graves.

4b. Se ha demostrado que la enfermedad afecta la sanidad de los animales acuaticos de cultivo a nivel de un pais o
una zona lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, pérdidas de produccién, morbilidad o
mortalidad.

4c.  Se ha demostrado o las pruebas cientificas indican que la enfermedad puede afectar la sanidad de los animales
acuaticos silvestres lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, morbilidad o mortalidad a nivel de
la poblacién, productividad reducida o impactos ecoldgicos.

Nota

En la version inglesa de la presente evaluacién, el término «shrimp» se utiliza tanto para designar las especies marinas
como las especies de agua dulce. Sin embargo, cuando el nombre comun de las especies incluye el término «prawn»,
es decir, «giant tiger prawn», se utilizara este término.

Contexto

El primer caso de necrosis hipodérmica y hematopoyética se notificé en Hawai en 1981, donde habia causado eventos
de mortalidad masiva en poblaciones de camarén azul (Penaeus stylirostris) criados en sistemas super-intensivos de
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flujo continuo de tipo “raceways” (Lightner et al., 1983). Més tarde, se descubrié la presencia de la infeccion en
poblaciones de camarones azules (P. stylirostris) y en el camaron de pata blanca (Penaeus vannamei) en el continente
americano y el Golfo de California (Morales-Covarrubias et al., 1999; Pantoja et al., 1999). Asimismo, algunos
informes sugirieron que esta enfermedad habria contribuido al colapso de la industria de la pesca de P. stylirostris en
el Golfo de California. También se identifico al virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa como la
causa del “sindrome de deformidad y enanismo” (RDS) observado en P. vannamei.

El VNHHI pertenece a la subfamilia Densovirinae y a la familia de Parvoviridae. En 1995, se incluyd en la lista de la
OIE. Es el mas pequefio de los virus que infecta a los camarones peneidos (el virién mide 20-22 nm, es un icosaedro
no envuelto). Se han identificado por lo menos dos genotipos distintos de este virus: el tipo 1 en las Américas y Asia
oriental (principalmente en Filipinas) y el tipo 2, en Asia sudoriental. Dos secuencias homdlogas a partir del genoma
del virus se identificaron en el genoma de los peneidos. El virus estd muy difundido en los camarones provenientes de
Asia'y América Latina.

Las especies susceptibles de ser incluidas en la lista de la OIE son: el camaron de pata amarilla (Penaeus californiensis),
el camarodn tigre gigante (Penaeus monodon), el camardn blanco del norte (Penaeus setiferus), el camardn azul
(P. stylirostris) y el camaron de pata blanca (P. vannamei). Penaeus aztecus tiene pruebas incompletas de
susceptibilidad. Otras especies resultaron positivas a la prueba PCR, pero no se demostrd la existencia de una infeccion
activa.

Criterio No. 1 Es probable la propagacién internacional del agente patégeno (a través de animales acuaticos,
sus productos, vectores o fomites)

Evaluacion

Actualmente, la cria de camarones marinos y de agua dulce se lleva a cabo en todo el mundo, al menos en 60 paises,
con una produccion de alrededor de 4.496.775 toneladas en 2018. La produccion se concentra principalmente en 15
naciones de Asia y América Latina, entre ellas China (Rep. Pop. de), Indonesia, Vietnam, India, Ecuador, Tailandia,
Meéxico, Bangladesh, Filipinas, Brasil, Arabia Saudi, Iran (Republica Islamica del), Malasia, Honduras y Perd (FAO,
2020; GAA, www.aquaculturealliance.org). En 2018, las exportaciones de camarones representaron aproximadamente
el 15 % del valor del comercio mundial de productos de animales acuaticos. Histéricamente, el camarén es uno de los
productos de animales acuaticos mas comercializados y los principales mercados se encuentran en los Estados Unidos
de América, la Unidn Europea y Japdn. Por su parte, China (Rep. Pop. de) se esta convirtiendo en un nuevo mercado
de rapido crecimiento (FAO, 2020).

La transmision del VNHHI puede ser horizontal o vertical. Se ha demostrado que la transmision horizontal se produce
a través de la ingestion de tejidos infectados o agua contaminada, y que la transmisién vertical, por huevos
contaminados (OIE, 2019).

El comercio internacional de especies susceptibles al virus incluye animales vivos como larvas y reproductores y
productos a base de camarones congelados. EI comercio de estos productos favorece la propagacion internacional de
este virus. A continuacion, se resumen algunos ejemplos que demuestran la propagacion internacional, o la presencia
del virus en los productos comercializados.

En 2019, el Reino Unido encontré casos positivos del virus en reproductores de P. vannamei importados en dos granjas
de cultivo de camarones. En una de las instalaciones, no se observaron signos clinicos ni mortalidad, pero, en la otra,
se observaron tasas variables de crecimiento y de retraso del crecimiento. Estas observaciones se comunicaron a la
OIE. Los animales afectados se importaron como libres del VNHHI y de otros patégenos, es decir, se vendieron como
camarones postlarvales libres de patdégenos especificos (SPF).

En 2019, Canada detect6 el virus en cuatro instalaciones de P. vannamei importados sin signos clinicos ni mortalidad.
Estos hallazgos se comunicaron a la OIE.

En 2015, se analizaron 329 muestras de P. monodon importadas a China y el 36,8 % de las muestras dieron positivo
al test (Yu et al., 2016). En 2019, se analizaron muestras de P. vannamei congelado importadas a Corea del Sur y el
40% de los lotes dieron positivo (Park et al., 2020).

Conclusién

Se cumple el criterio.

Comisién de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos/febrero de 2021
73



Criterio No. 2 Al menos un pais puede demostrar en el pais 0 en una zona la ausencia de enfermedad en animales
acuaticos susceptibles, basandose en las disposiciones del Capitulo 1.4.

Evaluacion

Nueva Caledonia se autodeclaro libre del virus en 2016. Reino Unido cuenta con dos granjas de camarones que se
infectaron por el virus en 2019, pero renovd su stock de camarones libres de la enfermedad y, ahora, el Reino Unido
esta en posicion de demostrar la ausencia de enfermedad.

Los datos obtenidos de la plataforma WAHIS de la OIE demuestran que el virus esta presente en la mayoria de los
paises productores de camarones, como se demuestra en el siguiente cuadro. Sin embargo, ciertos paises de Oriente
Medio que actualmente producen camarones (por ejemplo, Arabia Saudi e Iran) o que estan comenzando a producirlos
(por ejemplo, Oman) pueden estar en condiciones de afirmar que estan libres de esta enfermedad. Otros importantes
productores de camarones, como Madagascar y Bangladesh, no han notificado la aparicién del virus.

Tabla 1. Notificacion de la presencia del virus de la necrosis hipodérmica y hemoatopoyética infecciosa por pais y
afio (fuente: WAHIS)

Region o pais 2016 2017 2018 2019 2020
Africa
Europa
Reino Unido 2
Américas
Brasil +.. +.. +.. +..
Canada 1
Costa Rica 3 5
Ecuador 38 96 111 31
Guatemala 2 2
Honduras 34 72
México 346 176 237 516
Nicaragua 37 21 31 37
Perl 5 15
El Salvador 6
EE. UU. 4
Asia
China (Rep.
Pop. de) 64 69 40
Taipéi Chino 26 7 1
India 12 3 3
Indonesia 14 7 4
Tailandia 4 8 2 6
Filipinas +.. +.. +.. +..
Oceania
Australia 2 3 6

Nota: los 15 principales paises productores de camarones son Arabia Saudi, China (Rep. Pop. de), Indonesia, Vietnam,
India, Ecuador, Tailandia, México, Bangladesh, Filipinas, Brasil, Iran (Republica Islamica del), Malasia, Honduras y
Peru.

Conclusion

Se cumple el criterio.

Criterio No. 3 Se dispone de una definicién de caso precisa y existen métodos de deteccidn y diagnostico fiables
Evaluacién

La OIE elaboré definiciones de caso sospechoso y caso confirmado de la infeccion por el VNHHI. Se han desarrollado
pruebas fiables de PCR convencional (Tang et al., 2007) y de PCR en tiempo real para la deteccion de este virus (Dhar
etal., 2001).
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En los ultimos afios, se han elaborado algunas pruebas rapidas, como la amplificacion LAMP (loop-mediated
amplification), la PCR modificada, la amplificacion RPA y la PCR en tiempo real con una sensibilidad mas elevada
(Cowley et al, 2018; Qian et al, 2018; Xia et al, 2015; Arunrut et al, 2011). Estas pruebas han demostrado su utilidad
y podrian recomendarse en el Manual Acuatico de la OIE, en espera de una mayor validacion segun las normas de la
OIE.

Conclusion
Se cumple el criterio.

Criterio No. 4a Se ha demostrado la transmision natural de la enfermedad al ser humano y la infeccion humana
se asocia con consecuencias graves.

Evaluacién

No existe ninguna prueba de transmisién a humanos.
Conclusién

No se aplica el criterio.

Criterio No. 4b Se ha demostrado que la enfermedad afecta la sanidad de los animales acuaticos de cultivo a
nivel de un pais o una zona lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, pérdidas de produccion,
morbilidad o mortalidad.

Evaluacion

Se sabe que la infeccion por el VNHHI tiene un impacto mas grave en las poblaciones de peneidos nativos de las
Américas, P. stylirostris y P. vannamei. Se notificé que la enfermedad es mas grave en P. stylirostris, lo que da lugar
a una alta mortalidad. En P. vannamei, se sabe que la infeccion por el virus causa retraso del crecimiento y
deformaciones, lo que da lugar a una reduccion significativa del valor de los camarones (Lightner et al., 1996; Lightner
etal., 2011). Se considerd que, de las principales especies comerciales, la enfermedad tiene el menor impacto sobre P.
monodon (Withyachumnarknkul et al., 2006).

La infeccion por el VNHHI fue descrita por primera vez por Lightner et al. (1983) que reportaron mortalidades de
hasta el 90 % en P. stylirostris postlarvales y juveniles. Posteriormente, otros estudios demostraron que, en las
poblaciones de P. stylirostris, la infeccién resulta en una enfermedad aguda con alta mortalidad, cerca del 100 %
(Lightner et al. 1996). Los brotes en las explotaciones agricolas de P. stylirostris causaron niveles de mortalidad tan
graves que, en México, algunas granjas cerraron permanentemente mientras que otras pasaron a producir P. vannamei
(Pantoja et al., 1999). Aunque se sabe que el impacto del virus en la produccién de P. stylirostris ha sido histéricamente
grave, se desarrollaron poblaciones domesticadas de P. stylirostris que se consideran tolerantes a la infeccion (Tang et
al., 2000).

La infeccion por el VNHHI en poblaciones de P. vannamei ha dado lugar a una enfermedad crénica mas sutil en la
que la mortalidad puede no ser significativa, pero en la que los animales muestran deformidades cutaneas y un
crecimiento reducido y muy dispar, una condicién conocida como “sindrome de deformidad y enanismo” (RDS)
(Kalagayan et al., 1991). Se notificd que el retraso en el crecimiento es superior al 30 % (Wyban et al., 1992, citado
por Hsieh et al., 2006) con un valor econémico menor, lo que da lugar a importantes pérdidas econémicas (Kalagayan
etal., 1991). La infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa también interfiere en el
desarrollo normal de los huevos, las larvas y el desarrollo postlarval (Motte et al., 2003).

Las consecuencias de este virus parecen haber disminuido debido al uso de camarones libres de patdgenos especificos,
al cambio a especies menos susceptibles y a la cria de camarones més tolerantes a esta infeccion. Sin embargo, varios
ejemplos recientes demuestran que el virus sigue afectando la salud de los animales acuaticos de cultivo causando
importantes pérdidas de produccion. A continuacién, se destacan algunos de esos ejemplos.

En 2019, se detectaron casos positivos en reproductores de P. vannamei importados en dos granjas cerradas del Reino
Unido. En uno de estos sitios se observaron tasas de crecimiento variables y retraso en el crecimiento. Las granjas
fueron despobladas y descontaminadas.

En el marco de la vigilancia de las explotaciones indias de P. vannamei entre 2013 y 2018, se encontraron 30
explotaciones positivas al virus (Jagadeesan et al., 2019). Los animales de estas granjas presentaban las clasicas
deformaciones en cuticula y una amplia variacién de su tamafio.
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Se encontraron diferencias considerables en cuanto a la susceptibilidad a la infeccidn por el VNHHI en tres lotes de P.
vannamei procedentes de diferentes instalaciones del norte de México. Los resultados indican niveles variables de
resistencia al virus en las poblaciones de cultivo, aunque no se analizaron los posibles impactos en la productividad
(Escobedo-Bonilla et al., 2014).

En un estudio reciente realizado en Australia, se descubri6 un vinculo entre la presencia sostenida de la infeccion y un
menor rendimiento de crecimiento y la supervivencia de P. monodon criado en condiciones comerciales simuladas
(Sellars et al., 2019).

Conclusioén
Se cumple el criterio.

Criterio No. 4c Se ha demostrado o las pruebas cientificas indican que la enfermedad puede afectar la sanidad
de los animales acuaticos silvestres lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, morbilidad o
mortalidad a nivel de la poblacion, productividad reducida o impactos ecolégicos.

Evaluacion

El VNHHI se detectd en P. stylirostris y P. vannamei cultivados en México a finales de la década de 1980 v,
posteriormente, se detecto en poblaciones silvestres de P. stylirostris en el Golfo de California (Morales Covarrubias
et al., 1999). La deteccion del virus en P. stylirostris silvestre coincidié con disminuciones en los desembarcos de
capturas pesqueras de hasta el 50 % y se sugiri6 que el virus habia contribuido al colapso del sector (Morales
Covarrubias et al., 1999; Pantoja et al., 1999). Nuevas muestras obtenidas en 1996 demostraron una alta prevalencia
del virus; sin embargo, las poblaciones silvestres daban muestras de recuperacion (Morales Covarrubias et al., 1999).

Se detect6 el IHHNV en poblaciones silvestres de otras especies de crustaceos. Se encontrd una alta prevalencia del
virus en P. vannamei silvestre de la costa del Pacifico de Panama, Ecuador, Colombia y Panama (Nunan et al., 2001,
Motte et al., 2003). En la costa pacifica de México, se detectd en camarones y cangrejos silvestres con una tasa de
prevalencia del 19,5 % (Macias-Rodriguez et al., 2014). En el Mar de China oriental, se detect6 en P. penicillatus
silvestre y con una prevalencia del 19,2 % en P. vannamei silvestre (Hu, 2015).

Aunque se cree que este virus ha afectado a las poblaciones salvajes de P. stylirostris, no existen pruebas definitivas
de causalidad. Sin embargo, se conoce la dificultad de demostrar el impacto de las enfermedades en las poblaciones
salvajes de animales acuaticos, excepto en los ejemplos més extremos en los que se produce una mortalidad observable
(Miller et al., 2014).

Conclusién
No se cumple el criterio.
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Anexo 8: Item 2.2.

CONSIDERACIONES SOBRE LAS ENFERMEDADES EMERGENTES - INFECCION
POR EL VIRUS DEL EDEMA DE LA CARPA (CEV)
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Anexo 9: Item 3.1.

DOCUMENTO SOBRE EL USO DE LOS METODOS DE ADN AMBIENTAL (ADNA)
PARA LA DETECCION DE LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES ACUATICOS
DE LA LISTADE LAOIE

Documento de debate elaborado por la Comisidn de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE para
comentario de los Miembros.

Version: 6 de mayo de 2021

1.

Resumen

El seguimiento de los sistemas acuaticos mediante el ADN ambiental (ADNa) constituye un campo de
investigacién que progresa con rapidez y que permitird poner a disposicion métodos rentables y no invasivos para
detectar los agentes patdgenos, en particular los que afectan las poblaciones acuéticas silvestres, donde es dificil
0 no se recomienda la obtencion de muestras.

La Comisidn para los Animales Acuéticos es consciente de que se estan aplicando métodos de ADNa para detectar
los agentes responsables de varias enfermedades de la lista de la OIE. Dado que estos métodos estan disponibles
y se utilizan en la actualidad, la Comision consider6 conveniente brindar orientaciones relativas a su correcta
aplicacion y sus posibles limites.

La Comision sefiala que, dado que no existen estimaciones precisas de los resultados del diagndstico para disefiar
programas de vigilancia que utilicen pruebas de ADNa, es poco probable que los datos obtenidos con métodos
de ADNa sean adecuados para fundamentar las declaraciones de ausencia de las enfermedades de la lista. La
confirmacion de la infeccién por las enfermedades de la lista tampoco podria hacerse utilizando métodos de
ADNa porque un resultado positivo no demuestra la infeccion de uno o varios animales hospedadores
susceptibles.

Sin embargo, los resultados positivos de ADNa podrian aportar pruebas introductorias de una sospecha de
infeccion. La utilizaciobn de métodos de ADNa podria resultar particularmente atil para el seguimiento de
animales de gran valor o raros, como alternativa a la colecta de muestras de tejido. Igualmente, puede desempefiar
un papel en la deteccion temprana de la incursion de enfermedad en las poblaciones silvestres o en circunstancias
en las que no es probable que la infeccién dé lugar a signos clinicos observables. Cabe destacar que, tras la
sospecha basada en un resultado positivo obtenido por un método de ADNa, las muestras obtenidas directamente
de los animales acuaticos deben ser analizadas para confirmar o excluir el caso -como se describe en los capitulos
especificos de enfermedad correspondientes del Manual Acuatico.

Este documento tiene como objetivo estudiar el posible uso de los métodos de ADNa en el contexto de las normas
del Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos (Codigo Acuatico) y del Manual Acuatico de la OIE, ademas
de destacar sus ventajas y limitaciones.

Se propuso la inclusién de un método de ADNa para la deteccion de Gyrodactylus salaris en el capitulo del
Manual Acuatico relativo a la infeccion por Gyrodactylus salaris (véase el informe de la Comisién para los
Animales Acuéticos de febrero de 2021, Parte A, Anexo 9). La inclusion de este método se ajusta a las
conclusiones del presente documento de debate.

Definiciones del ADNa

Existen numerosas definiciones del ADNa (por ejemplo, Diaz-Ferguson y Moyer, 2014; Bass et al., 2015;
Thomsen y Willerslev, 2015). La mayoria consideran el ADNa como fragmentos cortos de ADN detectables de
un organismo vivo derivados de componentes celulares o fluidos secretados en los componentes abidticos del
medio ambiente circundante (es decir, agua, aire, sedimentos).

A efectos del presente documento, definimos el ADNa como "4cidos nucleicos extraidos de muestras ambientales
'verdaderas' (como agua, suelo, sedimento y biofilm)". Queda excluido de esta definicion el material derivado
directamente del hospedador (como las heces, las células desprendidas y las mucosas). Una vez extraidos de la
muestra ambiental, pueden detectarse los fragmentos de ADNa buscado empleando una variedad de métodos
moleculares (Diaz-Ferguson & Moyer, 2014). Ademés, el ADNa puede secuenciarse directamente como
bibliotecas metagenéticas o tras la amplificacién por PCR de regiones genéticas especificas de la diana (Bass et
al., 2015).
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El rendimiento real de la deteccién basada en el ADNa depende de la metodologia de obtencion y procesamiento
de la muestra (por ejemplo, el volumen filtrado, la presencia y la eliminacién de inhibidores de la PCR), de
procesos bioldgicos (por ejemplo, tasas de diseminacion, variacion temporal) y de factores abi6ticos (degradacion
del analito, factores hidrodindmicos). Es importante evaluar estos factores empiricamente, con el fin de poder
interpretar los resultados correctamente. S6lo con una clara comprensién de como influyen estos factores en la
probabilidad de deteccién de agentes patdgenos se podra utilizar la deteccién basada en el ADNa de forma fiable
en diversos entornos (Brunner, 2020).

3. Objetivos

En este documento se examinan i) las ventajas y ii) las limitaciones de los métodos de deteccion de agentes
patdgenos por ADNa, iii) la validacién de los métodos de ADNa, iv) las condiciones para la inclusién de un
método de ADNa en un capitulo especifico de enfermedades del Manual Acuatico y v) el uso de las pruebas de
ADNa como criterio de diagndstico.

4. Revision de los métodos de ADNa publicados para la deteccidn de agentes patdgenos en animales acuéticos

Se realiz6 una revision de la literatura para evaluar la aplicacion de los métodos de ADNa con fines de deteccion
y estudio de patégenos y parasitos de los animales acuéticos. Se identificaron 33 publicaciones que informaban
del uso del ADNa para detectar 13 agentes patdgenos de la lista de la OIE (para més detalles, véase el Cuadro 1
del Anexo 1). Se han desarrollado métodos para la deteccién de los agentes causantes de los agentes patégenos
de la lista de la OIE de anfibios, crustaceos, peces y moluscos. La mayoria de las publicaciones se refieren a la
deteccion de los agentes patdgenos de la lista en poblaciones de animales acuaticos silvestres, en particular la
infeccion por Aphanomyces astaci, la infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis, la infeccion por B.
salamandrivorans, la infeccion por especies de Ranavirus y la infeccion por G. salaris.

Se consultaron otras 13 publicaciones que tenian como objetivo otros agentes patdgenos especificos (por ejemplo,
Microcytos mackini), grupos de agentes patdgenos (por ejemplo, de peces ornamentales) o que aplicaban los
métodos de ADNa a areas de estudio mas amplias (por ejemplo, la transmisidn de virus a través del agua) (véase
el Apéndice 1, Tabla 2 para mas detalles).

5. Beneficios de los métodos de ADNa para la deteccion de agentes patdgenos de animales acuaticos

La deteccién de ADNa es una herramienta prometedora que puede utilizarse para complementar el muestreo
directo de los animales acuaticos con fines de vigilancia. Los métodos de ADNa ofrecen algunas ventajas en
comparacion con el muestreo y las pruebas directas de los animales acuaticos, entre las que se incluyen las
siguientes

1. Los métodos de ADNa no requieren un muestreo invasivo de los animales acuaticos huéspedes. Pueden ser
especialmente (tiles para animales acuaticos raros o valiosos, o0 para animales silvestres dificiles de colectar
(por ejemplo, Rusch et al., 2018).

2. Los métodos de ADNa no requieren la manipulacion de los animales, lo que evita el estrés asociado a la
obtencién de muestras de tejido no invasivas (Brunner, 2020).

3. El tiempo de obtencion y procesamiento de las muestras y los costes asociados pueden reducirse
sustancialmente en comparacion con la tomay el procesamiento de muestras individuales de animales (Rusch
etal., 2018)

4. Dado que las muestras ambientales pueden contener analitos de toda la poblacion cautiva, o de un gran
porcentaje de ella, se necesitarian muchas menos muestras para detectar un agente patdgeno (en comparacion
con las muestras individuales de animales), incluso cuando la sensibilidad diagnostica del método de ADNa
sea baja (Brunner, 2020).

5. La misma muestra ambiental puede analizarse para detectar la presencia de huéspedes (por ejemplo, véase
Rusch et al., 2018) y de multiples patogenos.

6. Limites de los métodos de ADNa

Las limitaciones de la aplicacién de la deteccion de agentes patégenos basada en el ADNa son, entre otras, las
siguientes:
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1.  Puede existir muy poco ADN diana disponible en la muestra ambiental debido a la dilucion en el medio
ambiente y a la degradacién de los acidos nucleicos, lo que puede afectar negativamente la sensibilidad del
método (Brunner, 2020).

2. Laconcentracion de ADN diana en una muestra ambiental varia dependiendo de una serie de factores como
la densidad de huéspedes, la prevalenciay la intensidad de la infeccion, el método de muestreo (por ejemplo,
el volumen de agua muestreado, el tamafio de los poros del filtro, las condiciones de almacenamiento) y las
condiciones ambientales (por ejemplo, la cantidad de materia orgéanica). Por lo tanto, la sensibilidad de los
métodos de ADNa puede variar mas en funcion de los puntos de muestreo, del momento de realizacion de
los estudios y de los taxones objetivo si se compara con el muestreo directo y el analisis de los tejidos
animales (Brunner, 2020).

3. Si bien existen marcos formales para evaluar el rendimiento diagnéstico de las pruebas que utilizan muestras
derivadas de animales, éstos todavia no se han desarrollado para los métodos de ADNa. Esto significa que
el disefio de encuestas para demostrar la ausencia de infeccién utilizando métodos de ADNa es problematico.

4.  Es mas factible que una deteccidn positiva de ADN del patégeno diana en una muestra ambiental se derive
de una fuente de contaminacion en comparacion con las muestras derivadas de animales. Del mismo modo,
puede no indicar la infeccion de un animal huésped con el agente patégeno diana.

Validacion de los métodos ADNa

Cada vez es mas probable que las decisiones de gestion de la enfermedad se tomen basandose en los resultados
de los estudios de ADNa. Por lo tanto, es imperativo que los datos generados por los estudios de ADNa sean
fiables, defendibles y ejecutados con altos estandares de garantia de calidad (Klymus et al., 2019). La validacién
empirica de la deteccion de patégenos basada en el ADNa debe centrarse en comprender las causas y las
consecuencias de la variacién de las caracteristicas de la prueba a través de las condiciones de muestreo

En el Capitulo 1.1.2. del Manual Acuético, se describen los principios y métodos de validacion de las pruebas de
diagnéstico de las enfermedades infecciosas. Las recomendaciones de este capitulo estan destinadas a las pruebas
de diagndstico de muestras derivadas de animales; sin embargo, los principios y muchos de los métodos son
aplicables a los métodos de ADNa. Se recomienda aplicar los principios y métodos del Capitulo 1.1.2. a la
validacion de los métodos de deteccién de ADNa para las enfermedades de la lista de la OIE en todos los casos
en que sean aplicables.

Se disponen de normas de disefio y notificacion para los estudios de precision diagnéstica de los métodos que
utilizan muestras derivadas de animales acudticos (por ejemplo, Laurin et al., 2018). Muchas de las
consideraciones sobre el disefio y la presentacion de informes también son aplicables a los métodos de ADNa y
se recomienda emplear estas normas para los estudios de precision diagndstica del ADNa.

Ademas de las orientaciones descritas anteriormente, se han publicado consideraciones sobre el disefio y la
presentacion de informes especificamente para los métodos de ADNa (por ejemplo, Doyle y Uthicke, 2020;
Goldberg et al., 2016; Klymus et al., 2019). Muchos de estos estudios informan sobre consideraciones que se
encaminan mas a la deteccién de macroorganismos que a los agentes patégenos; sin embargo, las consideraciones
son generalmente relevantes para los métodos de deteccion de ADNa para agentes patdgenos. Estas orientaciones
seran de especial utilidad para la obtencién, el procesamiento y la conservacion de muestras de ADNa en el
terreno.

Requisitos minimos para la inclusiéon de un método de ADNa en el Manual Acuético

Se reconoce que muchos métodos de diagnostico incluidos actualmente en el Manual Acuéatico no cumplen las
etapas de validacion descritas en el Capitulo 1.1.2. del Manual Acuatico y con las normas de disefio y notificacion
descritas por Laurin et al., 2018 (véase mas arriba). De hecho, varias de las pruebas que figuran en el Manual
Acuético sélo alcanzan a validarse hasta la etapa 1 0 2 descrita en el Capitulo 1.1.2. del Manual Acuético. Por
esta razén, la Comisidn propone que se cumplan los siguientes requisitos minimos de notificacion para que un
método de ADNa sea considerado para su inclusion en el Manual Acuético [Adaptado de Goldberg et al., (2016)]:

1. Definicion clara de la finalidad o de la aplicacion prevista de la prueba o del protocolo (téngase en cuenta
que las finalidades de uso apropiadas para los métodos de ADNa en el contexto de las normas de la OIE se
examinan mas a fondo en la seccion 9).
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1. Descripcién de los métodos de obtencion de muestras y de las precauciones adoptadas para eliminar la
contaminacion, incluidos el volumen de recogida, el material de los recipientes, los controles negativos, el
ntmero de réplicas y los lugares y la profundidad de muestreo

3. Descripcion de los métodos utilizados para concentrar el ADN objetivo (precipitacion / filtro), tipo de filtro
(si procede) y lugar del filtrado (por ejemplo, en el campo).

4.  Descripcion de la conservacion y el almacenamiento de la muestra (método, temperatura, duracion).

5. Descripcion del proceso de extraccion de ADN, incluidos los ajustes del protocolo, las precauciones de
contaminacion, los controles negativos y los controles positivos internos

6. Descripcion del disefio y optimizacion de la gPCR segln (Bustin et al., 2009). Ademas, las pruebas de PCR
en tiempo real deben ser validados (Nivel 1) en una matriz ambiental de acuerdo con su finalidad.

Posible aplicacién de los métodos de deteccion de ADNa en los capitulos especificos de enfermedad del
Manual Acuético

En los capitulos del Manual Acuético dedicados a las enfermedades se recomiendan pruebas para identificar los
casos sospechosos y para confirmar la sospecha en los animales aparentemente sanos (0 de estado de salud
desconocido) y clinicamente afectados. Las poblaciones aparentemente sanas pueden caer bajo sospecha, y por
lo tanto ser muestreadas, si existe(n) un vinculo epidemioldgico con una poblacién infectada. La proximidad
geogréfica o el movimiento de animales acuéticos o productos o equipos de animales acuaticos, etc., de una
poblacion infectada conocida equivalen a un vinculo epidemioldgico. Alternativamente, en las encuestas se toman
muestras de poblaciones sanas para demostrar que estan libres de enfermedad.

Los siguientes puntos describen la idoneidad de las pruebas de los métodos de deteccién de ADNa para su
inclusion como criterios de definicion de casos en la seccion 6 de los capitulos especificos de enfermedades del
Manual Acudtico.

a) Animales aparentemente sanos
i)  Definicién de caso sospechoso en una poblacidn de animales aparentemente sanos

Adecuado como criterio. Se considera que un resultado positivo obtenido con un método de ADNa
recomendado en el Manual Acuatico proporciona pruebas adecuadas para ser incluido como criterio
para un caso sospechoso.

ii) Definicion de caso confirmado en animales aparentemente sanos

No es adecuado como criterio. Se considera que un resultado positivo obtenido a partir de un método
de ADNa recomendado en el Manual Acuético no proporciona pruebas adecuadas para confirmar un
caso en animales aparentemente sanos. Los métodos que utilizan muestras derivadas de animales se
consideran mas apropiados como criterio para confirmar un caso. Las pruebas para confirmar un caso
en animales aparentemente sanos deben cumplir con los requisitos de la Seccion 6.1.2. del capitulo
especifico de la enfermedad correspondiente del Manual Acuatico.

b) Animales clinicamente afectados
i)  Definicién de caso sospechoso en animales afectados clinicamente

Adecuado como criterio. En general, no se recomienda tomar una muestra ambiental para investigar
la causa de la enfermedad en una poblacién de animales clinicamente afectados, ya que es mas
probable que las muestras de animales clinicamente afectados conduzcan a la deteccidn de un agente
patégeno y sean mas adecuadas para la investigacion de la enfermedad. Sin embargo, en algunas
circunstancias, un método de ADNa puede detectar un agente patégeno y conducir al reconocimiento
de signos clinicos de enfermedad no observados previamente. En estas circunstancias, se considera
que un resultado positivo obtenido con un método de ADNa recomendado en el Manual Acuético
ofrece pruebas adecuadas para ser incluido como criterio de un caso sospechoso.
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ii)  Definicién de caso confirmado
No es adecuado como criterio. Un resultado positivo de un método de ADNa recomendado en el
Manual Acuéatico no se incluiria como criterio para la confirmacién de un agente patégeno en
animales clinicamente afectados (o aparentemente sanos, véase el punto a.ii. anterior). Cualquier
prueba positiva de ADNa requeriria una investigacion adicional que incluya la obtencion y el analisis
de tejidos animales, tal y como se estipula en el capitulo especifico de la enfermedad correspondiente
del Manual Acuatico. Las pruebas para confirmar un caso en animales clinicamente afectados
deberan cumplir los requisitos del apartado 6.2.2. del capitulo correspondiente del Manual Acuatico
dedicado a la enfermedad.
10. Discusion

Un pais o0 una zona que se declare libre de uno o varios agentes patdgenos especificos debera disponer de un
sistema de deteccion precoz de la incursion de la enfermedad. La notificacion de la morbilidad y la mortalidad
por parte de los criaderos es un componente clave de un sistema de deteccidn precoz. Las poblaciones cultivadas
pueden actuar como centinelas de las poblaciones silvestres sélo si estdn conectadas epidemiolégicamente (por
ejemplo, a través de aguas compartidas). De lo contrario, se requiere una vigilancia activa de las poblaciones
silvestres, ya que es poco probable que se notifique la morbilidad o la mortalidad (sobre todo porque es posible
gue los animales muertos o moribundos se les devore rapidamente o sen objeto de depredadores). El muestreo de
animales de poblaciones silvestres puede presentar considerables desafios logisticos, especialmente si las
poblaciones son remotas, escasas 0 si el bajo nimero hace que el muestreo invasivo no sea deseable. Los métodos
de deteccidn de agentes patdgenos basados en el ADNa superan muchos de los desafios del muestreo de animales
acuaticos silvestres (Kamoroff y Goldberg, 2017; Trebitz et al., 2017).
La infeccion por algunos agentes patégenos de la lista, en determinadas condiciones o en algunas especies
hospedadoras, no causara invariablemente signos clinicos detectables. Los sistemas de deteccidn precoz que se
basan en las observaciones de mortalidad o morbilidad por parte de los criaderos (o de otras personas) son
ineficaces en estas circunstancias y se requeriria una vigilancia activa. EI muestreo frecuente de animales de cria,
y a un nivel que permita detectar una baja prevalencia, presenta considerables desafios logisticos y es probable
que el coste sea inaceptable. Los métodos de ADNa pueden ofrecer una alternativa viable (Trujillo-Gonzélez et
al., 2019a) para la vigilancia activa de patogenos que pueden no causar de forma fiable signos clinicos
observables. Tienen la ventaja adicional de que la muestra contendra analitos de un gran porcentaje, si no de toda
la poblacion cautiva. Por lo tanto, se necesitan relativamente pocas muestras ambientales, en comparacién con
las muestras de animales (siempre que se pueda extraer suficiente ADN).

Los criaderos pueden someterse al vacio sanitario de forma rutinaria al final de un ciclo de produccion, o tras la

reduccidn de la poblacién como parte de un programa de control de enfermedades. Los resultados de las pruebas

de ADNa tomadas durante el periodo de vacio sanitario pueden apoyar las decisiones sobre cuando repoblar. El

ADNa, por lo tanto, proporciona una alternativa mas econémica y préactica a la repoblacion de animales centinela

para demostrar la eliminacion del agente patégeno.

Las principales limitaciones del ADNa son la falta de datos de validacién y de rendimiento del diagnéstico, lo

que significa que los resultados negativos no pueden utilizarse para demostrar la ausencia de la enfermedad y que

los resultados positivos siempre requieren la confirmacién con muestras de animales (Brunner, 2020). Sin
embargo, hay circunstancias en las que las ventajas del muestreo ambiental, en lugar del animal, permiten que
los enfoques de ADNa pueden integrarse de forma Util en un programa de vigilancia.

11. Conclusiones

1. Los métodos de ADNa pueden ser Utiles para mejorar los sistemas de vigilancia pasiva en términos de
deteccion precoz; en particular, en los casos en que las condiciones no son propicias para la expresion clinica
de la enfermedad, o las poblaciones no estan bajo suficiente observacidn para detectar la enfermedad clinica
si se produce.

2. Los métodos de ADNa pueden ser Utiles para animales acuaticos silvestres raros, valiosos o dificiles de
colectar, en los que el muestreo directo de los animales no es deseable o tiene un coste prohibitivo. También
pueden ofrecer ventajas a nivel de precios para los programas de seguimiento de enfermedades en entornos
de produccion.

3. Actualmente no existen marcos que permitan evaluar el rendimiento diagnéstico de los métodos de ADNa
de forma similar a las muestras derivadas de animales. Por esta razén, las pruebas de los métodos de
deteccion de ADNa no pueden utilizarse como prueba para la autodeclaracion de ausencia de enfermedad.
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4. Los métodos de ADNa se consideraran para su inclusion en los capitulos especificos de enfermedades del
Manual Acuatico, si se cumplen las normas minimas de enfermedad y notificacion descritas en este
documento.

5. Losresultados positivos de los métodos de ADNa que se han incluido en el Manual Acuético se consideraran
como un criterio apropiado para un caso sospechoso de una enfermedad.

6. Los resultados positivos de un método de ADNa incluido en el Manual Acuatico no se consideraran un
criterio apropiado para un caso confirmado de una enfermedad en animales aparentemente sanos o
clinicamente afectados.
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Anexo 1. Publicaciones que describen los métodos de ADNa para los agentes patdgenos de los animales acuaticos

Tabla 1. Aplicaciones de los métodos de ADNa para la deteccion de los agentes patdgenos de los animales enumerados

por la OIE y objeto de una publicacion.

ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

PUBLICACION

Enfermedades de los anfibios

Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis

Walker et al., 2007; Pierson and Horner, 20186,
Kamoroff & Goldberg, 2017; Mosher et al., 2017,
Julian et al., 2019; Brannelly et al., 2020

Infeccion por Batrachochytrium salamandrivorans

Spitzen - van der Sluijs et al., 2020; Brunner, 2020

Infeccidn por las especies de Ranavirus

Hall et al., 2016; Pierson and Horner, 2016; Julian et
al., 2019; Miaud et al., 2019; Vilaga et al., 2020

Enfermedades de los peces

Infeccion por Gyrodactylus salaris

Rusch et al., 2018; Fossgy et al., 2020

Infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmon
con supresion en la HPR o del virus de la anemisa infecciosa
del salmén HPRO no patdgeno

Gregory et al., 2009

Infeccidn por el herpesvirus de la carpa koi

Haramoto et al., 2007; Honjo et al., 2010 and 2012

Infeccion por el alfavirus de los salménidos

Bernhardt et al., 2020; Weli et al., 2021

Enfermedades de los crustaceos

Enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda

Kongrueng et al., 2015

Infeccion por Aphanomyces astaci (crayfish plague)

Strand et al., 2011 and 2014; Vrélstad et al., 2016;
Robinson et al., 2018; Wittwer et al., 2018a and
2018b; Rusch et al, 2020

Infeccion por el virus del sindrome de las manchas blancas

Natividad et al., 2008; Quang et al., 2009

Enfermedades de los moluscos

Infeccidn por Bonamia ostreae

Jargensen et al., 2020

Infeccion por Perkinsus marinus

Audemard et al., 2004

Infeccion por Xenohaliotis californiensis

Lafferty & Ben-Horin, 2013

Tabla 2. Estudios referidos al ADNa de los agentes patdgenos de los animales acuaticos que no figuran en la lista de

la OIE, objeto de una publicacién

TEMA

PUBLICACION

Deteccion de parasitos de los peces ornamentales

Trujillo-Gonzalez et al., 2019b and 2019a

Parasitologia

Bass et al., 2015

Brotes de parasitos protozoarios en las granjas acuiculas

Bastos Gomes et al. 2017 and 2019

Transmisién de enfermedades en las jaulas de salmén en
aguas abiertas

Salama and Rabe, 2013

Parasitos acuarios emergentes

Sana et al., 2018

Micro organismos patdgenos en las carnadas

Mahon et al., 2018

Deteccién de un virus acuatico

Oidtmann et al., 2018

Halioticida noduliformans in lobsters

Holt et al., 2018

Microcytos mackini

Polinski et al., 2017

Trematode parasite Ribieroia ondatrae

Huver et al., 2015

Schistosoma sp.

Alzaylaee et al., 2020

Volver al orden del dia
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Anexo 10: Item 3.2.

CHAPTER 2.4.2.

INFECTION WITH BONAMIA EXITIOSA

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

he Aguatic Anlmal Health Code (Aguatlc Code) are: Argentinean flat oxster (Ostrea guelchana)! Australlan mud

oyster (Ostrea angasi), Chilean flat oyster (Ostrea chilensis), Dwarf oyster (Ostrea stentina), Eastern oyster
Crassostrea virginica), European flat oyster (Ostrea edulis), Olympia oyster (Ostrea lurida) and Suminoe oyster

(Crassostrea ariakensis)
2.2.2. Susceptiblestagesofthe-host Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing as susceptible to
infection with B. exitiosa according to Chapter 1.5 of the Aquatic Code are: none known

oyster gSaccostrea glomerata).

Volver al orden del dia
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https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-14
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-10
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-10
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-19
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-23
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-1
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#chapitre_bonamia_exitiosa.biblio-57
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#chapitre_bonamia_exitiosa.biblio-45
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#chapitre_bonamia_exitiosa.biblio-45
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-14
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#biblio-1
https://www.oie.int/index.php?id=2439&L=0&htmfile=chapitre_bonamia_exitiosa.htm#chapitre_bonamia_exitiosa.biblio-29
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