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Texto: Desde 1997, Espafia ha realizado, siguiendo los criterios de la Oficina
Internacional de Epizootias, y en aplicacidén de la normativa comunitaria,
programas de control y vigilancia de las encefalopatias espongiformes
transmisibles basados en una vigilancia pasiva.

Se hace ahora preciso establecer las condiciones en gque se va a desarrollar el
Programa Integral coordinado de vigilancia y control de las encefalopatias
espongiformes transmisibles de los animales, que incluye, como actuaciones
concretas, los programas de vigilancia, de control de sustancias empleadas en la
alimentacidén de animales, de inspeccidén de establecimientos de transformacidn de
subproductos y animales muertos y de control de los materiales especificados de
riesgo.

El presente Real Decreto ha sido sometido a consulta de las Comunidades
Autdnomas y de los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacidn y de
la Ministra de Sanidad y Consumo, con la aprobacidén del Ministro de
Administraciones Piblicas y previa deliberacidén del Consejo de Ministros en su
reunién del dia 22 de diciembre de 2000,

DISPONGDO
CAPITULO I

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.



1. El presente Real Decreto tiene por objeto establecer y regular el Programa
Integral Coordinado de vigilancia y control de las encefalopatias espongiformes
transmisibles de los animales (EET).

2. El1 Programa Integral Coordinado se articula en:
a) Programa de vigilancia de las EET.

b) Programa de control de las sustancias empleadas en la alimentacidn de los
animales.

c) Programa de inspeccidén de los establecimientos de transformacidn de
subproductos y animales muertos.

d) Programa de control de los materiales especificados de riesgo.

3. En ninglGn caso la aplicacidn del programa podrd ir en detrimento del
cumplimiento de las funciones especificas que los veterinarios oficiales tienen
asignadas (inspeccidén "antemortem" y "postmortem", asi como la supervisidn del
resto de actividades) en el matadero.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos del presente Real Decreto se entenderad por:
a) Encefalopatias espongiformes transmisibles (EET): todas agquellas que no
afectan a los seres humanos.

b) Animales de produccidén: todo animal que se crie, mantenga o engorde para la
produccidén de alimento.

c) Productos de origen animal: todos los productos procedentes de cualquier
animal o que contengan un producto de este tipo.

d) Materias primas: los productos de origen vegetal o animal, en estado natural,
frescos o conservados, y los productos derivados de su transformacidn
industrial, asi como las sustancias organicas o inorgédnicas, con o sin aditivos,
destinados a la alimentacidén de los animales por via oral, transformadas o sin
transformacidén alguna, a la preparacidén de piensos compuestos o como vehiculos
de premezclas.

e) Proteinas animales elaboradas: las harinas de carne y hueso, la harina de
carne, la harina de huesos, la harina de sangre, el plasma seco u otros
productos derivados de la sangre, las proteinas hidrolizadas, la harina de
pezufias, la harina de asta, la harina de desechos de aves de corral, las harinas
de pluma, los chicharrones desecados y los frescos, la harina de pescado, el
fosfato dicdlcico, la gelatina y otros productos similares, incluidas las
mezclas, los piensos, los aditivos destinados a la alimentacidn animal y las
premezclas que contengan estos productos.

f) Materiales especificados de riesgo (MER): los definidos en el apartado 2 del
articulo 1 del Real Decreto 1911/2000, de 24 de noviembre, por el que se regula
la destruccidén de los materiales especificados de riesgo en relacidén con las
encefalopatias espongiformes transmisibles.

CAPITULO II

Laboratorios de referencia y autorizados



Articulo 3. Laboratorios Nacionales de Referencia.

1. Se consideran Laboratorios Nacionales de Referencia los siguientes:

a) El Departamento de Anatomia Patoldgica de la Facultad de Veterinaria de la
Universidad de Zaragoza es el Laboratorio Nacional de Referencia para el
diagndéstico de estas enfermedades y le incumbe confirmar los casos positivos o
dudosos diagnosticados en los laboratorios autorizados de las Comunidades
Autdnomas y en el Laboratorio Central de Veterinaria de Algete (Madrid), del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn.

b) El1 Laboratorio Central de Veterinaria de Algete (Madrid) es el Laboratorio
Nacional de Referencia para la realizacidn de las pruebas rapidas "post-mortem"
de la vigilancia de la Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB).

c) El Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacidn es el Laboratorio Nacional de Referencia para el control de la
presencia de restos o productos de animales, incluidas harinas de carne y huesos
en sustancias destinadas a la alimentacidén de animales de produccidn.

2. Las funciones principales de estos Laboratorios de Referencia son las
siguientes:

a) Coordinar los métodos y protocolos de diagndéstico entre los laboratorios
autorizados para realizar las pruebas de deteccidn de la presencia de las EET, y
comprobar periddicamente el uso de dichos métodos y protocolos de diagndstico.

b) Elaboracidén de los protocolos oficiales de toma de muestras, a desarrollar
por las Comunidades Autdnomas.

c) Elaboracidén de protocolos oficiales de técnicas analiticas para su desarrollo
en los laboratorios autorizados de las Comunidades Autdénomas y organizacidn
peridédica de ensayos colaborativos con los mismos.

d) Confirmacién de los casos positivos o dudosos diagnosticados en los
laboratorios autorizados de las Comunidades Autdnomas.

3. Sin perjuicio de lo previsto en los apartados anteriores, el Instituto
Nacional de Investigacidn y Tecnologia Agraria y Alimentaria (INIA) podra
participar en las tareas de investigacidn sobre EETs y, en su caso, podra llevar
a cabo las funciones previstas en el apartado 2 del presente articulo.

Articulo 4. Laboratorios autorizados o reconocidos.

1. Los Organos competentes de las Comunidades Autdénomas designardn, en su ambito
territorial, los laboratorios responsables del control analitico de
encefalopatias, incluidas las pruebas répidas "post-mortem" y las técnicas de
diagnéstico definidas en el manual de diagndéstico de la Organizacidn
Internacional de Epizootias, y de las sustancias destinadas a la alimentacidn de
animales de produccidén. Estos laboratorios podran tener caracter publico o
privado.

2. Los laboratorios autorizados deberé&n remitir al Laboratorio Central de
Veterinaria de Algete (Madrid) las muestras dudosas o positivas de las pruebas
rapidas "post-mortem".

3. Los &6rganos competentes de las Comunidades Autdénomas comunicardn a la
Comisidén Nacional del Programa Integral Coordinado vigilancia y control de las



EET, la relacidén de dichos laboratorios, asi como cualquier variacidn que se
produzca en la misma.

CAPITULO III
Programa de vigilancia de EET
Articulo 5. Objeto y contenido.

1. El programa de vigilancia de EET tiene por objeto la deteccidn de la
encefalopatia espongiforme bovina (EEB) y de la Tembladera, asi como el
establecimiento de medidas de erradicacidn que, en su caso, hubieran de
adoptarse.

2. El1 programa de vigilancia de la EEB y de la Tembladera comprende la
vigilancia de los animales sospechosos contemplados en el articulo siguiente, y
la vigilancia activa que se establece en los anexos II.A. y II.B del presente
Real Decreto.

Articulo 6. Sospecha de la enfermedad.

1. Se sospechara la existencia de EEB en el caso de bovinos, y de Tembladera en
el caso de ovinos y caprinos, en animales de mds de veinte meses de edad, que
presenten sintomas neuroldgicos y de comportamiento, cuando la enfermedad no
pueda excluirse basadndose en la respuesta al tratamiento o bien tras un examen
de laboratorio.

Los propietarios o responsables de los animales y el veterinario responsable de
la explotacidn, ante la presencia de alguno de los sintomas clinicos que se
detallan en el modelo 3 del anexo VII y siempre que no exista un diagndstico
alternativo basado en el examen clinico o laboratorial, tendrén la obligacidn de
comunicar la sospecha de aparicidén de EET a los érganos competentes de la
Comunidad Autdénoma.

2. Los &6rganos competentes de las Comunidades Autdnomas, en caso de comunicacién
de sospecha, asi

como en los casos en que dispongan de datos que hagan presumir la posible
existencia de la enfermedad, adoptarédn las siguientes medidas:
a) Visita de comprobacidén por parte de los Servicios Veterinarios Oficiales.

b) Aislamiento inmediato de los animales sospechosos e inmovilizacidén de los
animales presentes en la explotacidn afectada.

3. Si los 6rganos competentes de las Comunidades Autdénomas no pudiesen descartar
la existencia de la enfermedad, se procedera a:
a) Sacrificio del animal sospechoso.

b) Toma de muestras. En caso de muerte del animal en la propia explotacidn, se
realizarad la toma de muestras "in situ".

c) Remisidn de las muestras al laboratorio autorizado de la Comunidad Autdnoma
o, en su caso, al Laboratorio Nacional de Referencia de la Universidad de
Zaragoza, de acuerdo con el procedimiento que se detalla en el anexo III.

4. Todas las partes del cuerpo del animal sospechoso, incluida la piel, se
conservaran bajo vigilancia oficial en la forma que determinen los &rganos



competentes de las Comunidades Autdénomas, hasta que se haya efectuado el
diagndéstico o hasta que se haya procedido a su destruccidén higiénica mediante
incineracidén u otro método autorizado.

En caso que los resultados analiticos descarten la existencia de la enfermedad,
los 6rganos competentes de las Comunidades Autdnomas levantaran las medidas de
aislamiento e inmovilizacidén de la explotacidn.

5. Cuando la sospecha se produzca en el matadero, durante la inspeccidn
"antemortem", se actuard en la explotacidén de origen del animal o animales
siguiendo las pautas definidas en los apartados 2 y 3 de este articulo.

6. Se comunicaréa, asimismo, a los 6rganos competentes de las Comunidades
Autdnomas, la sospecha de otras EETs diferentes a la EEB y a la Tembladera.

Articulo 7. Confirmacidén de la enfermedad.

Si el resultado analitico confirmase o no pudiese descartar la presencia de la
enfermedad, se adoptardn las siguientes actuaciones:

1. En el caso de EEB se sacrificaran los animales que se especifican en la letra
a) del anexo X.

2. En el caso de Tembladera se sacrificarédn todos los ovinos y caprinos que se
especifican en el parrafo b) del anexo X.

3. En ambos casos, ademids, se actuarad de la siguiente manera:

a) Destruccidén higiénica de los cadéaveres de forma que se asegure su destruccidn
total mediante incineracidn u otro método autorizado, que en ningin caso podra
ser mediante enterramiento.

b) Destruccidn, segin criterio de los dérganos competentes de las Comunidades
Autdénomas de que se trate, de los piensos, harinas y componentes alimenticios de
origen animal existentes en la explotacidn.

c) Limpieza y desinfeccidén con hipoclorito de todas las zonas de riesgo de la
explotacidn.

d) Realizacidén de la correspondiente encuesta epidemioldgica, segln el anexo IX,
de la cual se puede derivar el sacrificio de los animales sospechosos o
enfermos.

4. La reintroduccidén de animales en la explotacidn se efectuard previa
autorizacidén de los érganos competentes de las Comunidades Autdnomas.

Articulo 8. Declaracidén oficial de la enfermedad.

1. La declaracidén oficial de la enfermedad se efectuard de conformidad con lo
dispuesto en el Real Decreto 2459/1996, de 2 de diciembre, por el que se
establece la lista de las enfermedades de los animales de declaracidn

obligatoria y se da la normativa para su comunicacién.

2. En dicha declaracidén constaréan, al menos, los datos que se relacionan en el
anexo IV.

Articulo 9. Indemnizacidn.



El sacrificio de los animales, por sospecha o confirmacién de la enfermedad,
daréd derecho a la correspondiente indemnizacidn por sacrificio obligatorio, de
acuerdo con los baremos oficialmente establecidos.

Unicamente tendran derecho a indemnizacién aquellos propietarios de ganado que
hayan cumplido con la normativa vigente en materia de sanidad animal.

Articulo 10. Normas relativas al control de animales objeto del programa.

1. Todos los animales de la especie bovina, ovina y caprina destinados al
matadero deben ir acompafiados de un certificado que contenga al menos los datos
que figuran en el anexo XI.

2. En los sacrificios de los animales sospechosos contemplados en el articulo 6
asi como los previstos en el anexo X y cuantos otros se destinen para
destruccidén directa, se observaran los siguientes requisitos:

a) Serédn sacrificados en instalaciones o establecimientos especificos para este
fin. Los requisitos que deberan cumplir estos establecimientos se determinaran
mediante norma especifica.

b) Hasta que se disponga de estas instalaciones o establecimientos los
sacrificios podréan realizarse en determinadas instalaciones de los mataderos
expresamente autorizados por los Organos competentes en materia de salud publica
de las Comunidades Autdnomas y notificados al Ministerio de Sanidad y Consumo
que elaborard la lista de los mismos para su conocimiento y difusidn.

c) Para que un matadero sea autorizado a realizar estos sacrificios habréa de
presentar, al menos, un plano de las instalaciones gque va a utilizar y un
protocolo de actuacidén, en el que se harédn constar, como minimo, los siguientes
datos:

1.° Los dias en que se llevaran a cabo los sacrificios, que siempre han de ser
distintos de los dias en que se sacrifiquen animales cuya carne vaya a ser
destinada al consumo humano.

2.0 Métodos de limpieza y de desinfeccidén utilizados en las instalaciones tras
estas operaciones y antes de comenzar los sacrificios de animales destinados al
consumo humano.

d) Los 6rganos competentes, en materia de sanidad animal, serédn los encargados
de la supervisidén de estos sacrificios y de la retirada de animales y otros
restos.

Los responsables de estos mataderos deberan comunicar a estos servicios
competentes de su Comunidad Autdnomas los dias y horas previstos en que se van a
llevar a cabo estas actuaciones, con una antelacidén de, al menos, veinticuatro
horas.

Lo anterior se entenderd sin perjuicio de las competencias que tenga atribuidas
la Corporacidn local correspondiente.

3. Las autoridades competentes de las Comunidades Autdnomas adoptaran las
medidas necesarias para

garantizar gque ninguna parte de los cuerpos de los animales en los gue se hayan
tomado muestras en la ejecucidn de los programas que se detallan en el articulo
5, se utilicen en la alimentacidén humana o animal ni como fertilizante,



cosmético, medicamento o productos sanitarios hasta que haya terminado el examen
del laboratorio con resultados negativos

Articulo 11. Toma de muestras y métodos de diagndstico.

1. Los protocolos de toma y remisidn de muestras serédn los que se contienen en
el anexo III.

2. Para el diagnéstico de las muestras del programa de vigilancia de EEB que se
establece en el anexo II.A se utilizarédn los test rapidos "post-morten"
autorizados por la normativa comunitaria.

Para el diagnéstico de las muestras de animales sospechosos de EEB o Tembladera
y para la confirmacién de los positivos o dudosos del Programa de vigilancia
activa de EEB, se utilizaran las técnicas definidas en el manual de diagndstico
de la Oficina Internacional de Epizootias de su Gltima edicidn.

3. Las muestras irdn acompafladas de la documentacidén a la que se refiere el
apartado 2 del anexo III.

Articulo 12. Seguimiento y control de los animales procedentes de paises de
riesgo.

1. Las autoridades competentes efectuaran los controles establecidos en el Real
Decreto 1316/1992, de 30 de octubre, por el que se establecen los controles
veterinarios y zootécnicos aplicables en los intercambios intracomunitarios de
determinados animales vivos y productos con vistas a la realizacidén del mercado
interior, y en el Real Decreto 1430/1992, de 27 de noviembre, por el que se
establecen los principios relativos a la organizacidén de controles veterinarios
y de identidad de los animales que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros, prestando especial atencidén a los animales procedentes de
paises de riesgo.

2. En este control se comprobara:
a) La identificacidn.

b) La notificacidén por el sistema ANIMO.
c) La documentacidén sanitaria.
d) El destino: Vida o sacrificio.

3. También se llevardn a cabo los controles para todos los animales de més de
veinte meses introducidos en el territorio nacional originarios o procedentes de
paises con casos nativos de encefalopatia espongiforme bovina.

Articulo 13. Programa de formacidén y divulgacidn.

1. Las Administraciones publicas desarrollaran un programa continuo de formacidn
y de divulgacidén, al objeto de informar a todos los sectores implicados de los
signos clinicos y datos epidemioldgicos més significativos de las EET. El
objetivo de este programa serd propiciar e incentivar la declaracidén de todos
los casos de enfermedad neuroldgica.

2. El1 programa ird dirigido al personal de las Administraciones Publicas que
esté relacionado con el sector, a los veterinarios, a los productores, a los
tratantes o comerciantes de ganado, a las universidades o institutos de



investigacidén y en general a cualquier persona vinculada a la produccidén
ganadera de rumiantes.

CAPITULO IV

Programa de control de las sustancias empleadas en la alimentacidn de los
animales

Articulo 14. Objetivo y prohibiciones.

1. El objetivo del Programa es asegurar el cumplimiento en la producciédn,
distribucidén, comercializacidén, almacenamiento y utilizacidén de sustancias
empleadas en la alimentacidn de los animales, de las prohibiciones a las que se
refieren los apartados siguientes, con las excepciones que recoge el anexo V del
presente Real Decreto.

2. Se prohibe, para la alimentacidén de animales de produccidn, el uso de
proteinas animales elaboradas, con las excepciones gque se recogen en el anexo V,
y siempre que relGnan las condiciones de produccidn, distribucidn,
comercializacidn, almacenamiento y utilizacién fijadas por normativa
comunitaria.

3. Para la alimentacidén de animales no incluidos en el apartado 2, no se podréa
utilizar en la alimentacidén de los mimos productos indicados en el anexo VI.A.

4. Se prohibe la comercializacidn, los intercambios, la importacidn procedente
de terceros paises y la exportacidn a terceros paises, de proteinas animales
elaboradas destinadas a la alimentacidén de animales de produccidn.

5. Los Organos competentes de las Comunidades Autdénomas adoptarén las medidas
necesarias para que todas las proteinas animales elaboradas para la alimentacidn
de animales de produccidén sean retiradas del mercado, de los circuitos de
distribucidén y de los almacenes ubicados en las propias explotaciones.

6. La fabricacién de piensos para animales de produccidén deberd realizarse en
industrias distintas a las destinadas a la fabricacidn de piensos para el resto
de los animales, incluidos los animales de compafiia, que contengan proteinas
animales elaboradas, salvo las proteinas mencionadas en el anexo V.

En el caso de las industrias que elaboren piensos para la alimentacidn de
rumiantes, se prohibe la fabricacidén de piensos que contengan todo tipo de
proteinas animales elaboradas, con la Gnica excepcidn de las mencionadas en el
apartado 2 del anexo V.

No obstante, la Administracidn plGblica competente podrad permitir la produccidn
de piensos para rumiantes en establecimientos que fabriquen también piensos para
otras especies de animales y que contengan harina de pescado, fosfato dicélcico
y proteinas hidrolizadas, en las condiciones de produccidn, distribucidn y
utilizacién establecidas en la normativa comunitaria.

7. En las etiquetas de los piensos que estén autorizados para contener proteinas
de animales elaboradas, a excepcidn de las contempladas en el anexo V, debera
figurar, de forma clara y visible, la siguiente leyenda:

"Contiene proteinas de animales elaboradas prohibidas en la alimentacidn de
animales de granja, mantenidos, cebados o criados para la produccidn de
alimentos."



Articulo 15. Controles.

En las distintas fases de produccidn, distribucidn, comercializacidén y
almacenamiento de alimentos para animales, los servicios oficiales efectuaran
los siguientes controles:

1. Documental: consiste en la comprobacidn de los documentos que acompafian al
producto o de cualquier informacidén dada referente al mismo. Se pondra especial
cuidado en revisar que se cumplen las prohibiciones establecidas en el articulo
14.

2. De Identidad: consiste en la comprobacidn, mediante inspeccidn visual, de la
concordancia entre los documentos, el etiquetado y los productos. En el caso de
piensos autorizados para contener proteinas de animales elaboradas, en el
etiquetado del producto deberad figurar la leyenda que se especifica en el
articulo 14.

3. Fisico: Consiste en el control del producto en si, incluyendo la toma de
muestras y el examen de laboratorio.

4. Del proceso de fabricacidn: consiste en el control del proceso de
almacenamiento y manipulacidn de materias primas y el de elaboracidén del
producto final, con el fin de comprobar que no es posible la mezcla de las
materias primas que suponga una contaminacidén cruzada de los piensos de animales
de granja mantenidos, cebados o criados para la produccidén de alimento con
proteinas de animales elaboradas prohibidas contenidas en el articulo 14. En
este sentido, se revisaran las medidas que se han implantado en la industria
para evitar este fendmeno, especialmente aquellos que se hayan previsto en el
sistema de control de puntos criticos para evitar el riesgo de contaminacidn
cruzada y establecer un sistema de toma de muestras periddico.

Articulo 16. Toma de muestras.

1. La toma de muestras se efectuard, de acuerdo con los requisitos y metodologia
vigentes, en fabricas, envasadores, distribuidores, granjas (incluida la
autoproduccidén) . Asimismo, se efectuaradn tomas de muestras a las importaciones.

Anualmente deberédn, al menos, tomarse muestras en todas las féabricas que
elaboren piensos animales de produccidn.

2. Ademids de este control, se actuard en todos los casos en que exista sospecha
de utilizacidén, tenencia o manejo de piensos que contengan proteinas animales
elaboradas prohibidas que se relacionan en el articulo 14.

3. En cuanto a las determinaciones a realizar, se llevaran a cabo aquéllas que
permitan la deteccidn, en caso de hallarse presentes, de proteinas de animales
elaboradas prohibidas que se relacionan en el articulo 14.

4. En cuanto a la metodologia analitica, los andlisis se llevaran a cabo
conforme a lo establecido en la Orden de 24 de junio de 1999, por la que se
aprueban los diversos métodos oficiales de andlisis de alimentos para animales
(piensos y sus materias primas) que incorpord la Directiva 98/88/CE, de la
Comisidén, de 13 de noviembre, por la que se establecen las directrices para la
identificacidén de los componentes de origen animal y el célculo de sus
cantidades mediante microscopio a los efectos del control oficial de los piensos
o por cualquier otro método autorizado a nivel comunitario. El1 Laboratorio de
Referencia enviard semestralmente a la Comisidn Nacional del Programa Integral
coordinado de vigilancia y control un resumen de las determinaciones efectuadas.



Articulo 17. Positividad.

Ante un resultado analitico favorable a la presencia de las sustancias
investigadas se procedera a:

1. Prohibir cautelarmente fabricar, comercializar y distribuir cualquier pienso
animal.

2. Realizar las investigaciones necesarias para marcar la trazabilidad del
producto, tanto del origen como de sus otros posibles destinos.

3. Analizar si la presencia de proteinas de animales se debid a una
contaminacidén cruzada o a una adicidén voluntaria.

4. Localizar e inmovilizar las partidas afectadas e investigar y registrar las
explotaciones y animales gque pudieran haberse visto expuestos a este producto.

5. Finalmente, se adoptarédn las medidas sancionadoras que procedan.

6. Las medidas cautelares contempladas en el apartado 1 se levantaran cuando la
autoridad competente comprueba que se han tomado las medidas correctoras para
evitar la presencia de las proteinas de animales elaboradas en los piensos de
animales de producciédén.

Articulo 18. Visitas y controles.

1. Los Organos competentes de las Comunidades Autdénomas llevaran a cabo visitas
de inspeccidén a las fébricas, almacenes, distribuidores, lugares de venta de
alimentos para animales y granjas. El nimero de muestras serd proporcional al
nimero de establecimientos que existan en la Comunidad Autdénoma, asi como al
volumen de produccidén de los mismos.

2. Los técnicos responsables de la inspeccidn fronteriza de los productos de
origen animal que se definen en el apartado 1 del articulo primero de la Orden
de 8 de noviembre de 1994, por la que se determinan los veterinarios oficiales
competentes para realizar los controles de animales y productos de origen animal
previstos en los Reales Decretos 1430/1992, de 27 de noviembre, y 2022/1993, de
19 de noviembre, efectuaradn los controles en las importaciones y exportaciones.

CAPITULO V
Programa de control de los establecimientos de transformacidén de subproductos
animales y animales muertos

Articulo 19. Sistemas de transformacidén, almacenamiento y eliminacidn.

1. Los desperdicios animales definidos en el Real Decreto 2224/1993, de 17 de
diciembre, sobre normas sanitarias de eliminacidén y transformacién de animales
muertos y desperdicios de origen animal y proteccidn frente a agentes patdgenos
en piensos de origen animal, serdn recogidos, transportados, transformados,
almacenados y eliminados con arreglo a lo dispuesto en el citado Real Decreto,
en la Decisidén 97/735/CE, de la Comisidn, y en la Decisidn 1999/534/CE, de 19 de
julio, por la que se establecen medidas aplicables a la transformacidn de
determinados desperdicios animales con vistas a la proteccidn contra las
encefalopatias espongiformes transmisibles y por la que se modifica la Decisidn
97/735/CE, de la Comisiédn.



2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Real Decreto 2224/1993, la autorizacién
de las industrias que transformen subproductos de mamiferos, salvo en las
excepciones contempladas en el apartado 3 del articulo 1 de la Decisidn
1999/534/CE, solo podréd otorgarse o mantenerse, si se comprueba, al menos, con
periodicidad anual, que se cumplen los pardmetros de procesamiento establecidos
en el apartado A.3 del anexo VI.B del presente Real Decreto con el procedimiento
de validacidén establecido en el citado anexo.

3. Para la produccidn de grasas animales destinadas a la alimentacidn de
animales no se podran emplear las materias que se relacionan en el anexo VI.A.

Articulo 20. Controles.

Por los O6rganos competentes de las Comunidades Autdénomas se realizaran los
siguientes controles:

1. Inspeccidén de los establecimientos cuya actividad esté encuadrada dentro del
ambito de aplicacidén del Real Decreto 2224/1993, de 17 de diciembre, sobre
normas sanitarias de eliminacidén y transformacidn de animales muertos y
desperdicios de origen animal y proteccidén frente a agentes patdgenos en piensos
de origen animal, con especial atencidén a las medidas de autocontrol definidas
en el articulo 8 y al cumplimiento de lo dispuesto en la Decisidén 1999/534/CE.

2. Control de las materias primas que se vayan a procesar en estos
establecimientos para ser incorporadas a la alimentacidén de los animales. En el
caso de material de alto riesgo o sus mezclas con material de bajo riesgo, se
comprobarad que la materia prima va acompafiada del documento previsto en el anexo
I del Real Decreto 2224/1993, de 17 de diciembre, sobre normas sanitarias de
eliminacidén y transformacidn de animales muertos y desperdicios de origen animal
y proteccidén frente a agentes patdgenos en piensos de origen animal, expedido
por el O6rgano competente de la Comunidad Autdnoma.

3. Control de los procesos de elaboracidén y almacenamiento, de acuerdo con la
normativa vigente.

4. Control de la limpieza y desinfeccidn de tolvas, cintas, molinos y
conducciones, asi como de contenedores y vehiculos de transporte de las materias
primas.

5. Control de la distribucidén del producto acabado.
Articulo 21. Sistematica y registro.
1. La sistemética de control se ajustard a las especificaciones del anexo VI.B.

2. Serad competencia de las Comunidades Autdnomas mantener un registro
actualizado de industrias autorizadas, segln lo dispuesto en el Real Decreto
2224/1993, de 17 de diciembre, sobre normas sanitarias de eliminacién y
transformacién de animales muertos y desperdicios de origen animal y proteccidn
frente a agentes patdgenos en piensos de origen animal, y en la Decisidn
1999/534/CE. Asimismo, mantendrédn un registro de las inspecciones efectuadas a
las citadas industrias autorizadas, haciendo constar las deficiencias mas
notables apreciadas y las medidas adoptadas.

CAPITULO VI

Programa de control de los materiales especificados de riesgo



Articulo 22. Controles.

Los Organos competentes de las Comunidades Autdénomas llevaran a cabo los
controles que se establecen en el articulo 10 del Real Decreto 1911/2000, de 24
de noviembre, por el gue se regula la destruccidén de los materiales
especificados de riesgo en relacidén con las encefalopatias espongiformes
transmisibles.

CAPITULO VII
Régimen sancionador
Articulo 23. Infracciones y sanciones.

1. Sin perjuicio de la posible responsabilidad criminal por delitos contra la
salud publica, seréan de aplicacidén en caso de incumplimiento de lo dispuesto en
el presente Real Decreto las infracciones y sanciones previstas en el articulo
103 de la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas fiscales, administrativas
y del orden social, y en la Ley 10/1998, de 21 de abril, de Residuos, y en todo
lo no dispuesto por éstas, las establecidas en la Ley de Epizootias, de 20 de
diciembre de 1952, y su Reglamento, de 4 de febrero de 1955, y en el Real
Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el gque se regulan las infracciones y
sanciones en materia de defensa del consumidor y de la produccidn
agroalimentaria.

2. La gravedad de la infraccidén podré suponer, de acuerdo con la normativa
aplicable, la suspensidén temporal, anulacidn o pérdida de la autorizacidn para
el ejercicio de la actividad de que se trate, o el cierre por el periodo que
proceda de la empresa, instalaciones, establecimiento, explotacidén o industria
infractora.

3. Si de las infracciones cometidas se desprendieran responsabilidades penales,
se pasaradn las mismas a los Tribunales correspondientes.

Articulo 24. Procedimiento.

Seran aplicables los principios del procedimiento sancionador establecidos en la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
PGblicas y del Procedimiento Administrativo Comin.

A los procedimientos que competan a la Administracidn General del Estado les
serd de aplicacidn el Reglamento de procedimiento para el ejercicio de la
potestad sancionadora, aprobado por Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto.
CAPITULO VIII

Disposiciones organizativas

Articulo 25. Deber de informacidn.

Los Organos competentes de las Comunidades Autdénomas remitiran, semestralmente,
al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidén, a través de la Direccidn

General de Ganaderia, la informacidén a la que se refiere el anexo I.

Articulo 26. Comisidn Nacional del Programa Integral Coordinado de vigilancia y
control.



1. Se crea la Comisidén Nacional del Programa Integral Coordinado de vigilancia y
control de las encefalopatias espongiformes transmisibles de los animales, como
6rgano colegiado de caracter multidisciplinar, adscrito al Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacidn.

2. Funciones:
a) El seguimiento y coordinacidén del Programa Integral Coordinado.

b) La revisidn periddica de la evolucidén de dicho Programa, proponiendo las
modificaciones precisas para un eficaz cumplimiento de los objetivos.

c) Elevar a las autoridades competentes propuestas que permitan una mejor
ejecucidn del programa o una vigilancia y control més adecuados de las
encefalopatias espongiformes transmisibles.

d) Asesorar a las autoridades competentes en materia de dichas enfermedades,
especialmente la encefalopatia espongiforme bovina.

e) Proponer la realizacidn de estudios y trabajos cientificos en relacidén con
las citadas encefalopatias.

3. Composiciédn:

La Comisidén Nacional del Programa Integral Coordinado de vigilancia y control de
las encefalopatias espongiformes transmisibles de los animales estarad compuesta
por los siguientes miembros:

A) Presidente: El Director general de Ganaderia del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacidn.

B) Vocales:

Diez Vocales en representacidn de la Administracidén General del Estado,
pertenecientes a los siguientes Ministerios:

a) Cuatro en representacidén del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn,
con rango de Subdirector general.

b) Dos en representacidén del Ministerio de Sanidad y Consumo, con rango de
Subdirector general.

c) Dos en representacidén del Ministerio de Medio Ambiente, con rango de
Subdirector general.

d) Dos representantes del Ministerio de Ciencia y Tecnologia, con rango de
Subdirector general.

Dichos Vocales serédn designados por el Subsecretario del Departamento

correspondiente, y en los casos de ausencia o enfermedad y, en general, cuando
concurra alguna otra causa justificada, podran ser sustituidos por otra persona
al servicio de la Unidad de la que dependan, que serd designada del mismo modo.

En representacidén de las Comunidades Autdénomas, dos representantes por cada una
de aquellas que deseen participar en la Comisidén, de entre los Departamentos con
competencias en agricultura, medio ambiente y sanidad.

C) Actuard como Secretario de la Comisidén, con voz y voto, el Subdirector
general de Sanidad Veterinaria, del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién.



D) Asimismo, podréan asistir a las reuniones de la Comisidn, en calidad de
Vocales asesores, con voz pero sin voto, aquellas personas que, en consideracidn
a su competencia profesional, sean expresamente convocados por el Presidente.

4. Funcionamiento:

a) La Comisidén aprobaréd sus propias normas de funcionamiento y, en todo lo no
previsto expresamente en dichas normas y en el presente Real Decreto, sera de
aplicacién lo establecido en el capitulo II del titulo II de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones PlUblicas y del
Procedimiento Administrativo Comin, en materia de &rganos colegiados.

b) En todo caso, la Comisidén se reunirad, al menos, una vez cada semestre y
tantas veces como la situacidn lo requiera, mediante convocatoria de su
Presidente, a solicitud de cualquiera de sus miembros.

Articulo 27. Registros.

1. Las Comunidades Autdénomas seran las competentes para llevar un registro
administrativo en los términos previstos en la Decisidn 98/272/CE, de la
Comisidén, de 23 de abril, relativa a la vigilancia epidemioldgica de las
encefalopatias espongiformes transmisibles, y por la gque se modifica la Decisidn
94/474/CE, y en el cual constardn, al menos, los datos que se relacionan en el
anexo VIII y que seran comunicados con la periodicidad establecida en el mismo
anexo a la Comisidén Nacional del Programa Integral Coordinado de vigilancia y
control de las encefalopatias espongiformes transmisibles de los animales.

2. El laboratorio que realice los exédmenes llevard un registro completo de las
pruebas, donde se conservaradn en particular los cuadernos de trabajo, los
bloques de parafina y, cuando proceda, las fotografias de los borrones de
"Western".

3. Estos registros se conservaran durante siete afios.

4. Adscrito a la Direccidén General de Ganaderia, del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacidn, existird un registro central de caracter informativo, que
se nutrird con los datos que le proporcionen las Comunidades Autdnomas.

Disposicidén adicional primera. Caracter basico.

El presente Real Decreto tiene caracter basico y se dicta al amparo de la
habilitacidén contenida en el articulo 149.1.16.a de la Constitucidn, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacidn
general de la sanidad.

Disposicién adicional segunda. Contratos de consultoria y asistencia.

Para facilitar el cumplimiento de los objetivos de formacidén y divulgacidn
establecidos en el articulo 5 del presente Real Decreto, se podran celebrar los
contratos de consultoria, asistencia y servicios, en los casos en que se
considere necesario, y de conformidad con lo dispuesto en el titulo IV del Real
Decreto Legislativo 2/2000, de 16 de junio, por el gque se aprueba el texto
refundido de la Ley de Contratos de las Administraciones Pablicas.

Disposicién adicional tercera. Convenios de colaboracidn.

Por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn podréan suscribirse
Convenios de colaboracidén con las Comunidades Autdnomas para colaborar en la



financiacién de las actuaciones precisas para el cumplimiento del Programa
Integral Coordinado que se regula en este Real Decreto, especialmente para
facilitar el cumplimiento de los objetivos de formacidn del personal de los
laboratorios autorizados por las Comunidades Autdénomas para el diagndstico de
las EET, la dotacidn de medios a los laboratorios responsables del control
analitico de encéfalos y de las sustancias destinadas a la alimentacidn de
rumiantes a que se refiere el articulo 11 del presente Real Decreto, asi como de
los costes de la recogida y retirada de los MER y de los animales muertos.

Disposicidén derogatoria tnica. Derogacidn normativa.

Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en el presente Real Decreto.

Disposicién final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, de Sanidad y
Consumo y de Medio Ambiente para dictar, en el ambito de sus respectivas
competencias, cuantas disposiciones sean necesarias para el desarrollo y
aplicacién del presente Real Decreto.

Disposicién final segunda. Facultad de modificacidn.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentacidén y de Sanidad y
Consumo a modificar, en el ambito de sus respectivas competencias y previa
consulta con las Comunidades Autdnomas, el contenido de los anexos del presente
Real Decreto.

Disposicién final tercera. Habilitacidén normativa.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacidn para establecer los
supuestos excepcionales en que las autoridades competentes de las Comunidades
Autdénomas podran permitir la incineracidén o la inhumacidn de materiales
especificados de riesgo o de cuerpos enteros sin su coloracidén previa, o, cuando
proceda, la separacidén de los materiales especificados de riesgo en las
circunstancias previstas en el apartado 2 del ar ticulo 3 del Real Decreto
2224/1993, de 17 de diciembre, sobre normas sanitarias de eliminacién y
transformacidén de animales muertos y desperdicios de origen animal y proteccidn
frente a agentes patdgenos en piensos de origen animal, y segln un método que
evite todo riesgo de transmisidn de una encefalopatia espongiforme transmisible,
y que cuente con la autorizacidén y supervisidn de la autoridad competente, en
particular cuando los animales hayan muerto o se hayan matado en el contexto de
medidas de lucha.

Disposicién final cuarta. Modificacidén del Real Decreto 1911/2000, de 24 de
noviembre, por el que se regula la destruccidn de los materiales especificados
de riesgo en relacidén con las encefalopatias espongiformes transmisibles.

1. Se modifica el apartado 2, parrafo a), del articulo 1 del Real Decreto
1911/2000, al que se da la siguiente redaccidn:

"a) El créneo, incluido el encéfalo, los ojos, las amigdalas, la médula espinal
de los bovinos de méds de doce meses de edad y el intestino, del duodeno al
recto, de los bovinos de cualquier edad."

2. Se modifica el apartado 2, parrafo c), del articulo 1 del Real Decreto
1911/2000, al que se da la siguiente redaccidn:"c) Los cadéveres de los bovinos,
ovinos y caprinos de cualquier edad."



Disposicién final quinta. Entrada en vigor.

1. El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el "Boletin Oficial del Estado".

2. No obstante lo previsto en el apartado anterior, la prohibicidén que recoge el
articulo 14.2 de la presente disposicidn no serd de aplicacidén antes del 1 de
enero de 2001 y las prohibiciones que recogen los articulos 14.3 y 19.3 no seran
de aplicacidén antes del 1 de marzo de 2001.

3. Asimismo, lo previsto en la disposicidén final cuarta no serd de aplicacidn
antes del 1 de enero de 2001.

Dado en Madrid a 22 de diciembre de 2000.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno y Ministro de la Presidencia,
MARIANO RAJOY BREY

ANEXO I
Informacidn

Las Comunidades Autdénomas remitirén, en soporte informiatico, los siguientes
datos y documentacién:
A. Programa de vigilancia de la EET

1. NUmero de casos sospechosos de cada especie animal sujetos a restriccidn de
movimientos en virtud del apartado 2 del articulo 6.

2. Numero de casos sospechosos de cada especie animal sujetos a examen de
laboratorio en virtud del apartado 3 del articulo 6 y resultado final del
examen.

3. Tamaflo calculado de la subpoblacidén de animales muertos del Programa de
vigilancia activa de EEB.

4. NUmero de animales bovinos de cada subpoblacidén sometidos a pruebas y
resultados de las pruebas.

5. NGmero de animales ovinos y caprinos de cada subpoblacidén sometidos a
examenes y resultados de los exémenes.

6. Numero, distribucidén por edad y distribucidn geogréfica de los casos
positivos de EEB y tembladera ; afio, y cuando sea posible, mes de nacimiento de
los animales con EEB nacidos después de la introduccidén de la prohibicidén de
alimentacidn con proteinas animales.

7. Casos positivos y confirmados de EET entre animales de especies distintas de
la bovina, ovina y caprina.

B. Controles de la alimentacidén animal



1. NUGmero de industrias que elaboran piensos destinados a la alimentacidn de
animales de granja mantenidos, cebados o criados para la produccidn de alimentos
y nimero de industrias que elaboran piensos para animales de compaiiia.

2. Numero de visitas de inspeccidn realizadas y resultados.

3. Relacidén nominal de establecimientos visitados, con expresidn del nuimero de
muestras tomadas en cada uno de ellos.

4., Nimero de muestras remitidas al laboratorio, indicando el centro de andlisis
y los resultados obtenidos.

5. Incidencias. Se haréd constar el tipo y causa de la incidencia.

6. Igualmente, se remitirédn los datos relativos a las inspecciones realizadas en
granjas.

C. Inspeccidén de industrias de transformacidén de subproductos
1. NUGmero de visitas de inspeccidén realizadas.

2. Relacidén nominal de establecimientos visitados, con expresidn del nuimero de
muestras tomadas en cada uno de ellas.

3. Incidencias: Deficiencias encontratadas y medidas adoptadas.

4. El1 listado actualizado de las industrias de transformacidén de despojo y
subproductos que cumplen con lo establecido en el Real Decreto 2224/1993 y la
Decisidén 1999/534/CE.

ANEXO IT
Vigilancia activa de las EETs
ANEXO II.A. PROGRAMA DE VIGILANCIA ACTIVA DE EEB

Se desarrollaréd en dos fases de acuerdo al siguiente esquema:
A) Primera fase

Esta fase se aplicard a partir del 1 de enero de 2001.

Subpoblaciones objeto de investigacidn:

a) Investigacidén para la deteccidn de la EEB de todos los bovinos de mas de
treinta meses objeto del "sacrificio especial de urgencia" segin se define en el
apartado 14 del articulo 2, y animales sacrificados en virtud del parrafo c) del
punto 28 del capitulo VI del anexo I del Real Decreto 147/1993, de 29 de enero,
por el que se establece las condiciones sanitarias de produccidn y
comercializacidén de carnes frescas.

b) Investigacidén para la deteccidén de la EEB en los bovinos de mas de 20 meses
originarios o procedentes de Francia, Irlanda, Suiza, y Portugal.

c) Investigacidn para la deteccidén de la EEB en los bovinos de més de veinte
meses en explotaciones ganaderas o durante el transporte no sacrificados para el
consumo humano. El nGmero minimo de muestras serd de 5.000 que seran tomadas de
forma continua a lo largo del afio. La distribucidén minima por Comunidades
Autdnomas serd la que se describe en el siguiente cuadro:
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NUGmero de muestras en animales muertosComunidades Autdnomas

Andalucia . ... .. ... .. it cie ie iie ee e+ .. ... 593 Aragbn
e e e . 83 Asturias e e e e e el
e e 455 Baleares . ... .. it i et e e e e e e . .. 33
Canarias . ... .. cuu vt wuu vt e v wie vev vv v.. .. 15 Cantabria
e e e e e . 370 Castilla y Lebn e e e
e e . 1.053 Castilla-La Mancha .. .. ... .. ... ... . ... .. 218
Catalufla . ... .. ... .. ... .. . .. ... .. 273 Extremadura

e e e . 470 Galicia .

e e . . 1.010 La Rioja e e e e e e e e e
33 Madrid . ... .. ... .. .. i i e i i iie o ... .. 80 Murcia

e e e . 10 Navarra e e e e e
e e e 98 Comunidad Valenciana . .. ... .. ... ... .. . 40 Pais
VasSCo ... .. i i e e e i i e i .. . 170 Total ..

. 5.000
B) Segunda fase

Ademéds de seguir aplicando el programa de la primera fase, antes del 1 de julio
de 2001 se investigarén, para la deteccidén de la EBB, todos los bovinos de méas
de treinta meses objeto de sacrificio normal y destinados al consumo humano.

No obstante lo previsto en los apartados A) y B) de este anexo II.A, la
Comunidad Autdénoma podra, si su situacidén especifica lo aconseja, realizar la
investigacidén en animales de una edad menor.

ANEXO II.B. PROGRAMA DE VIGILANCIA DE TEMBLADERA

Se llevaréd a cabo una investigacidén sobre las siguientes subpoblaciones:
a) Ovinos y caprinos de mas de doce meses, que presenten sintomas neuroldgicos o
de comportamiento durante, al menos, gquince dias y resistentes al tratamiento.

b) Ovinos y caprinos de méds de doce meses, moribundos que no presenten ningitn
signo clinico de enfermedad infecciosa o traumatica.

c) Ovinos y caprinos de mas de doce meses que presenten otras patologias
progresivas.

Dentro de estas subpoblaciones se investigaran sistemdticamente todos los
animales que presenten la sintomatologia neuroldgica descrita en el parrafo a).
El resto de subpoblaciones definidas en los parrafos b) y c¢) se investigaran
seleccionando los animales de mayor riesgo. Los riesgos que deben tenerse en
cuenta para llevar a cabo esta seleccidn son los que a continuacidén se detallan
en orden decreciente:

1.° Animales originarios de paises con casos nativos de Tembladera.

2.° Animales que pudieran haber consumido alimentos potencialmente contaminados.
3.° Animales descendientes de padres o madres que han padecido la Tembladera.

La muestra debe tener como objetivo los animales de mayor edad de las
subpoblaciones descritas.



El nUmero de muestras examinadas anualmente en cada Comunidad Autdnoma
procedentes de las subpoblaciones mencionadas anteriormente no serd inferior al
tamafio de muestras indicado en el cuadro siguiente:

Nimero minimo de muestrasComunidades Autdnomas

Andalucia .. .. ... . .. e cii ie iie ee eee .. ... 172 Aragbn
e e e e . 118 Asturias e e e e e oo
e e . 6 Baleares . ... ... i i i e i iee i i i o.. .. 16
Canarias .. .. +.v wu vt ee e e e i eie v+ ... .. 8 Cantabria
e e e e e e . 4 Castilla-La Mancha e e e e
133 Castilla y Ledn . .. ... .. ... .. . ... . 224 Catalufia .

e e e e e 44 Extremadura
e e e . 144 Galicia . e e e e e e e e e
.11 Madrid . ... .. ... . e e e e e e o .. .. .. 9 Murcia
e e e e e . 28 Navarra
e e e e . 34 Pais Vasco e e e e e e e
15 La Rioja ... . vt vt i ii i ii iee e v+ v+ .. .. 10 Comunidad
Valenciana . ... .. ... .. ... .. . 24 Total ..
1.000

ANEXO TIIT
Protocolo de toma y remisidn de muestras

1. La toma de muestra en bovinos consistird en la diseccidn del tronco
encefdlico (unos 8 cm) de acuerdo con el siguiente esquema:

En el caso de ovinos y caprinos se podra remitir el encéfalo completo o el
tronco encefdlico siguiendo el mismo esquema mencionado anteriormente.

2. Todas las muestras se remitirédn refrigeradas a 4 oC y por un sistema que
garantice la llegada de la muestra al laboratorio en un plazo médximo de
veinticuatro-cuarenta y ocho horas desde el momento de la toma de muestra.

Las muestras iran acompaifladas de la siguiente documentacidn:

a) Animales procedentes del Programa de EEB:

Todos los animales iran acompaflados por la documentacidn establecida como modelo
1 del anexo VII.

Ademéds, para los animales sospechosos se adjuntard la encuesta segln el modelo 3
del anexo VII, gque recoge los sintomas detectados.

b) Animales procedentes del Programa de Tembladera:
Todos los animales irdn acompafiados de la documentacidén establecida como modelo
2 del anexo VII.

Ademéds, para los animales sospechosos de EEB y Tembladera se adjuntara la
encuesta segln el modelo 3 del anexo VII, que recoge los sintomas detectados.

La Hoja de remisidn de muestras y el recipiente que contenga la muestra iran
identificados de tal forma que permita relacionarlos en todo momento.

Preferentemente esta identificacidn corresponderd al nGmero de crotal del
animal.

ANEXO IV

Notificacidén de la enfermedad



1. Declaracidén de la enfermedad

Comunidad Autdénoma.

Provincia afectada.

Municipio afectado.

Enfermedad que se sospecha.

Fecha de aparicidén del primer enfermo o sospechoso.

trata de foco primario o secundario? Numero de foco.

Nimero de explotaciones afectadas.

Especies afectadas.

Por cada foco o explotacidn (1): Censo de la explotacidn por especies ; nlGmero
de animales afectados, por especie ; numero de animales muertos, por especie;
nimero de animales sacrificados, por especie ; numero de animales destruidos,
por especie ; nGmero de canales destruidas, por especie.

Fecha de confirmacidén de la enfermedad.

Método diagndstico usado.

Centro que realizd las pruebas y conformidad.

Medidas de control adoptadas.

Distancia a otras explotaciones receptibles.

Origen de la enfermedad.

2. Informacidén semanal

Semana de que se trate (dia inicial y dia final).

Comunidad Autdnoma.

Provincia.

Municipio.

Enfermedad diagnosticada.

Ndmero de foco.

Especies afectadas.

Evolucidén del foco.

Censo de explotaciones/especies: NUmero de animales afectados/especies ; numero
de animales muertos/por especie ; nimero de animales sacrificados/por especie ;



nimero de animales destruidos, por especie, numero de canales destruidas, por
especie.

Medidas de control adoptadas.

Prondstico sobre la evolucidén del foco.

3. Extincidén del foco

Comunidad Autdnoma.

Provincia afectada.

Municipio.

Enfermedad declarada.

Fecha de declaraciédn.

Nimero de foco.

Fecha de extincién.

Fecha de levantamiento de restricciones.

ANEXO V

Excepciones a la prohibicidén de sustancias en la alimentacidén animal
Excepciones a la prohibicidn:

1. Proteinas autorizadas para animales de produccidn distintos de los rumiantes:
a) Harina de pescado.

b) Fosfato dicédlcico.

c) Proteinas hidrolizadas.

2. Proteinas autorizadas para todas las especies:
a) Leche y productos léacteos.

b) Gelatina de no rumiantes para los recubrimientos de aditivos de acuerdo con
la Directiva 70/524/CEE, del Consejo, sobre aditivos en la alimentacién animal.

ANEXO VI

Industrias de transformacidén de cadéveres, despojos y subproductos

ANEXO VI.A. MATERIAS PRIMAS PROHIBIDAS

a) Todos los cadaveres de animales de la especie porcina, bovina, caprina,
ovina, aves, equinos, peces de piscifactoria y otros utilizados para la
produccidén agraria, no sacrificados para el consumo humano incluyendo los
nacidos muertos, los abortos y los muertos durante el transporte.

b) Los cadaveres de animales de compafiia, animales de circo, los animales

utilizados en experimentaciones y los animales salvajes gque determine la
autoridad competente.



c¢) Los animales sacrificados en granja en el contexto de medidas de erradicacidn
de enfermedades.

d) Los animales muertos por la aplicacidén de medias de emergencia por razones de
bienestar y los animales de produccidén fallecidos en el transporte.

ANEXO VI.B. INSPECCION

La inspeccidn de este tipo de industrias se efectuard siguiendo las siguientes
fases:

A. Procedimiento de validacidén de las industrias de transformacidn de
desperdicios de mamiferos

Los procedimientos de validacidén para las industrias que transformen
subproductos de mamiferos salvo las excepciones contempladas en el apartado 3
del articulo 1 de la Decisidén 1999/534/CE, tendrédn en cuenta, como minimo, los
indicadores siguientes:

1. Descripcidn del proceso (mediante un diagrama del flujo del procedimiento).

2. Identificacidén de los puntos criticos de control, incluida la velocidad de
transformacién de la materia en el caso del sistema continuo.

3. Cumplimiento de los requisitos de transformacidén siguientes:
a) Dimensidn méxima de las particulas: 50 mm.

b) Temperatura: T 133° C.
c) Tiempo: Al menos veinte minutos sin interrupcidn.

d) Presidén (absoluta) producida por vapor saturado:
3 bares como minimo. Por vapor saturado, se entiende que se ha evacuado todo el
aire de la camara de esterilizacidén y se ha sustituido por vapor.

4. Cumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 3 de este anexo:
a) Dimensidn de las particulas en los procesos de presidn discontinua y
continua: La dimensidén de las particulas se determina por la dimensidn del
orificio de la picadora o de los intersticios.

b) Temperatura, presidn, tiempo de transformacidén y velocidad de transformacidn
de la materia (Gnicamente para el sistema continuo) :

1.° Sistema de presidn discontinua: la temperatura debe controlarse con un
termopar permanente y registrarse en tiempo real, la fase de presidn debe
controlarse con un mandmetro permanente. La presidn debe registrarse en tiempo
real, el tiempo de transformacidén debe indicarse mediante diagramas
tiempo/temperatura y tiempo/presidn.

Al menos una vez al aflo deberédn calibrarse el termopar y el mandmetro.

2.° Sistema de presidn continua: la temperatura y la presidn deben controlarse
con termopares, o con una pistola de infrarrojos, y mandmetros utilizados en
posiciones precisas durante todo el sistema de transformacidén de tal manera que
la temperatura y la presidén cumplan las condiciones establecidas en el apartado
3 de este anexo en el conjunto del sistema continuo o en una parte del mismo. La
temperatura y la presidén deben registrarse en tiempo real, la medicidn del
tiempo minimo de transito en la parte completa relevante del sistema continuo
cuando la temperatura y la presidn cumplan las condiciones establecidas en el



apartado 3 de este anexo, deberan facilitarse a las autoridades competentes,
mediante el uso de marcadores insolubles (por ejemplo, didxido de manganeso) o
de un método que ofrezca garantias equivalentes. Una medicidén exacta y control
de la velocidad de transformacidén de la materia es fundamental y debera
efectuarse durante la prueba de validacidén en funcidn de un punto critico de
control que pueda controlarse continuamente de la siguiente manera: nimero de
revoluciones por minuto (rev./min.), potencia eléctrica (amperios con un
determinado voltaje), porcentaje de evaporizacidn o condensacidén, o nGmero de
golpes de bomba por unidad de tiempo.

Todo el material de medicidn y control deberd calibrarse al menos una vez al
afio.

Los establecimientos deberan presentar a las autoridades competentes de la
Comunidad Autdénoma un certificado de validacidén del proceso de fabricacién
firmado por una empresa colaboradora acreditada oficialmente para este fin, de
modo que todos los aparatos de medida y registro y los datos proporcionados por
los mismos, reflejen fielmente los pardmetros de temperatura, presidn y tiempo a
que son transformadas las materias primas. Igualmente, la empresa colaboradora
certificard, por lo menos, una vez al afilo, el estado de funcionamiento de todos
los equipos, principalmente los que soportan presidén. Asimismo, deberd presentar
a la autoridad competente un informe en el cual se garantice que se ha efectuado
un proceso de trabajo real durante su visita, en el gque ha verificado el buen
funcionamiento de los equipos y el cumplimiento de los parémetros citados.

Los procedimientos de validacidén se repetiran periddicamente o cuando las
autoridades competentes lo consideren necesario y, en cualquier caso, cada vez
que el proceso experimente una alteracidn importante (por ejemplo, cambio de
maquinaria, cambio de materias primas, etc.). En estos controles la autoridad
competente podréd auxiliarse de personal técnico cualificado en la comprobacidn
de las caracteristicas técnicas del proceso de fabricacidn.

5. Se garantizard que la purificacidén de todas las grasas extraidas derivadas de
desperdicios de rumiantes de forma que los niveles madximos de impurezas totales
insolubles restantes no excedan del 0,15 por cien en peso.

B. Control documental

1. Comprobacidn documental del tipo de proceso para el que estd autorizada la
industria de tratamiento:

Material de bajo riesgo, alto riesgo, materiales especificados de riesgo (MER) o
almacén intermediario.

2. Control del origen de las materias primas: Listado de materias primas y
documentacidén de acompafiamiento de las mismas desde el centro de produccidn.

3. Listado de proveedores: Mataderos, salas de despiece, carnicerias, grandes
superficies, economatos, etc.

4. En su caso, explotaciones de origen de los cadéaveres y documentacidn de
acompafiamiento:
a) Del calibrado de los aparatos.

b) De los registros de tratamiento de las materias primas. Tiempo, temperatura,
presidén y tamafio de particula.



c) Autocontroles microbioldgicos: Frecuencia, toma de muestras en puntos
criticos y en el producto terminado, métodos analiticos, laboratorios,
resultados.

d) Del destino de los productos finales: Nombre, numero de autorizacidn y
direccidén de la empresa de destino de los productos elaborados. Documentacidén de
acompafiamiento. En el caso de partidas destinadas al comercio intracomunitario
se comprobaréd que se expiden los certificados establecidos en la Decisidn
97/735, modificada por la 1999/534/CE.

e) Libro de registro de inspecciones oficiales. Actas de toma de muestras y
resultados.

f) Comprobacidn de la capacidad de transformacidén de la planta. Relacidén entre
entrada de materias primas y salida de productos.

g) Tipos de productos finales. Volumen de los mismos.
h) Comprobacidén de registros (temperatura, presidn y tiempo) .
i) Destino de los productos finales.

j) Comprobacidén del periodo de almacenamiento de los productos finales.
Capacidad de almacenamiento.

5. En relacidén con las plantas autorizadas para la reduccidn de materiales
especificados de riesgo (MER), se prestard especial atencidn a:

a) Origen del material: Documento de acompafilamiento. Cantidad.

b) Producto final. Cantidad. Duracidén del almacenamiento.

c) Destinos del producto final.

6. Los almacenes intermedios, deberén estar, igualmente, autorizados, y se
prestaréd especial atencidn a:

a) Tiempo de permanencia de las materias primas.

b) Control de proveedores.

c) Control de destinos y vinculacidén, en su caso, a industrias de
transformacién.

C. Inspeccidén de las instalaciones

Se comenzard a inspeccionar por la zona limpia, pasando posteriormente a la
sucia, utilizando siempre vestuario adecuado.

1. Medios de transporte de las materias primas:
Estanqueidad, limpieza y desinfeccidn.

2. Capacidad de tratamiento de la planta.

Comprobacidén que las materias primas son procesadas inmediatamente tras su
llegada. No hay que olvidar que las materias a las gque nos referimos son
generadoras de contaminacidén por proliferacidn de roedores, insectos,
transmisidén de olores, difusidn de enfermedades, etc.



3. Capacidad de transformacidén: registro de entradas y salidas.
4. Capacidad de almacenamiento de los productos finales.

5. Comprobacidn del correcto funcionamiento de las instalaciones:
Balsa de desinfeccidn.

Separacidén neta de zonas sucias y limpias.
Estado de las tolvas de crudo.

Limpieza periddica de tolvas, cintas sinfin, molinos y conducciones, al menos,
semanal.

Cloracidén de agua.

Lavado, desinfeccidén de camiones y contenedores.
Puesta en marcha de digestores.

Circulacidn cerrada de grasas y harinas.

Comprobacidén de los registros de temperatura, tiempo y presidn, asi como su
coherencia con log otros mecanismos de control.

Verificacién oficial del calibrado de los aparatos de medida. Para estas
comprobaciones, las empresas deberén presentar la correspondiente certificacidn
realizada por empresas colaboradoras y acreditadas por la autoridad competente,
mediante la realizacidén de pruebas in situ.

Verificacidén de sondas.

Comprobacidén de la temperatura de agua condensada a la salida de la depuradora.
Funcionamiento depuradora.

Comprobacidén de la salida de producto procesado.

Comprobacidén del tamafio de la particula.

Tanques de grasa.

Silo de harina.

Almacén de harinas y grasas.

Locales de almacenamiento.

Comprobacidén de vestuarios y aseos en cada zona.

D. Procedimientos de autocontrol La industria deberéd establecer un plan de
autocontrol, indicando en el mismo los puntos criticos, periodicidad,

laboratorio, tipos de anédlisis, medidas a tomar en caso de resultados
desfavorables.



Los autocontroles del producto terminado y en los puntos criticos, se deberan
llevar a cabo con la frecuencia que marca el Real Decreto 2224/1993.

Las industrias deberan notificar a la autoridad competente cuando detecten la
existencia de un fallo en el proceso que afecte al cumplimiento con las
condiciones exigidas por la normativa, con el fin de comprobar que el producto
ha sido totalmente reprocesado.

Las empresas haran constar en un libro de rgistro los autocontroles efectuados.
ANEXO VII

Modelos de documentacién

a) Modelo 1: hoja de campo, programa de vigilancia EEB.

b) Modelo 2: hoja de campo, programa de vigilancia Scrapie.

c) Modelo 3: encuesta de cuadro clinico de animales sospechosos de EEB y
Tembladera.

(VER IMAGENES, PAGINAS 45562 A 45565).

ANEXO VIII

Registros

Los datos minimos que contendran los registros mencionados en el apartado 1 del
articulo 27, y que se remitirdn con una periodicidad quincenal, serédn los
siguientes:

a) Namero y tipos de animales sujetos a restriccidn de movimientos en virtud del

apartado 2 del articulo 6.

b) NGmero y resultados de los exdmenes clinicos y epidemioldégicos efectuados en
aplicacidén de lo dispuesto en el apartado 2 articulo 6.

c) Numero y resultados de los exdmenes de laboratorio efectuados en aplicacidn
del apartado 3 del articulo 6.

d) Namero, identidad y origen de los animales como muestras en el contexto de
los programas de seguimiento contemplados en el anexo II y, cuando sea posible,
edad, raza e informacidén anamnésica.

ANEXO IX
Investigacidn epizootioldgica

Cuando se diagnostique una encefalopatia espongiforme transmisible se llevara a
cabo una investigacidn que deberd identificar los siguientes puntos:

1. En el caso de EEB:

a) Todos los miembros, 6vulos y descendientes de Gltima generacidén de las
hembras en las que se haya confirmado la enfermedad y cuyos 6vulos, embriones o
descendientes hayan sido recogidos o hayan nacido tras la aparicidn clinica de
la enfermedad en la madre o en los dos aflos anteriores.



b) Todos los animales del mismo grupo de edad que el animal en que se haya
confirmado la enfermedad.

c) El1 origen posible de la enfermedad y la identificacidén de otras explotaciones
en las que se encuentren animales, embriones u 6vulos que puedan haber resultado
infectados por el agente causante de la EET, haber recibido los mismos piensos o
haber estado expuestos a la misma fuente de contaminaciédn.

d) La circulacidén de piensos y demds materiales potencialmente contaminados o
cualquier otro medio de transmisidén que pueda haber transmitido el agente de la
EET a la explotacidén de que se trate o desde la misma.

2. En el caso de Tembladera:
a) Todos los rumiantes que no sean animales de las especies ovinas y caprina de
la explotacidn del animal en el que se haya confirmado la enfermedad.

b) Los genitores, todos los embriones, &évulos y descendientes de primera
generacién del animal en el gue se haya confirmado la enfermedad.

c) Todos los animales del mismo grupo de edad del animal en que se haya
confirmado la enfermedad.

d) Todos los animales de las especies ovina y caprina de la explotacidn del
animal en gque se haya confirmado la enfermedad, ademds de los mencionados en los
parrafos b) vy c).

e) El posible origen de la enfermedad y la identificacidén de otras explotaciones
en las que haya animales, embriones u 6vulos que puedan haber resultado
infectados por el agente causante de la EET, haber recibido los mismos piensos o
haber estado expuestos a la misma fuente de contaminacidn.

f) La circulacidn de piensos y demds materiales potencialmente contaminados o
cualquier otro medio de transmisidn que pueda haber transmitido el agente de la
EET a la explotacidén de que se trate desde la misma.

ANEXO X
Medidas de erradicacidn

En el caso de diagnosticarse o en el caso de sospecha en la que no se pueda
descartar la presencia de una EET tras la realizacidén de los oportunos andlisis
laboratoriales, se procederad al sacrificio de los siguientes animales:

a) En el caso de EEB:

1.° Todos los rumiantes presentes en la exploracidén donde se ha diagnosticado la
enfermedad.

2.° En el caso de que el animal afectado fuera una hembra, se sacrificaran su
Gltima descendencia nacida en el periodo de dos afios anterior a la aparicidn de
los primeros signos de enfermedad. Igualmente, se destruirdn todos los &évulos y
embriones recogidos del animal afectado en los dos Gltimos afios anteriores o
posteriores a la aparicidén de los primeros sintomas clinicos.

3.° Todos los bovinos nacidos durante los doce meses anteriores o posteriores al
nacimiento de bovino afectado y en el mismo rebafio que éste, o que durante los
doce primeros meses de vida fueron criados en algin momento con el bovino
afectado y que en cualquier caso pudieron consumir los mismos alimentos



potencialmente contaminados gque consumid el bovino afectado durante sus doce
primeros meses de vida.

4.° Sacrificio de todos aquellos animales que, en virtud del resultado de la
encuesta epizootioldgica, se estime gque puedan estar contaminados, por el drgano

competente de la Comunidad Autdnoma.

b) En el caso de Tembladera:
1.° Se sacrificardn todos los ovinos y caprinos presentes en la explotacidn.

2.° Sacrificio de todos aquellos animales que, en virtud del resultado de la
encuesta epizootioldgica, se estime, por el 6rgano competente de la Comunidad
Autdénoma, que puedan estar contaminados.

ANEXO XI

(VER IMAGEN, PAGINA 45565)

Certificacidén veterinaria sobre animales de la especie bovina, ovina o caprina,
destinados a matadero

El abajo firmante, don . ... ... ... e

veterinario oficial/veterinario habilitado (1) asignado a la explotacidn

JANAACTA vttt et e e e e e e e e e e e e e e e e , certifica que los animales de
la especie ... ... , con la siguiente identificacidén
y destinados al matadero . ... ...t e e e e e , No presentan

sintomas clinicos de ninguna de las enfermedades relacionadas en el articulo 5
del Real Decreto 147/1993, y se han respetado los plazos de espera prescritos
para los tratamientos autorizados, segln consta en el Registro de la
Explotacidén, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 8 del Real Decreto
1749/1998, y por tanto se consideran aptos para su sacrificio con destino al
consumo humano.

Asimismo, en la explotacidén no se ha producido ninguna incidencia, en los
Gltimos treinta dias, que haga pensar en la presencia de una presunta patologia
que pudiera hacer a los animales no aptos para su sacrificio con destino al
consumo humano.

(1) Tachese lo que no proceda.



