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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS Y BECAS

CANTABRIA

RAZAS AUTOCTONAS DE GANADO OVINO-CAPRINO: BASES
(B.O.C. de 13 de febrero de 2019)

ORDEN MEDY/3/2019, de 4 de febrero, por la que se regulan las bases de un régimen de ayudas de minimis para la conservacion y
promocion de razas autéctonas de ganado ovino-caprino en Cantabria.

CATALUNA

AYUDAS DIRECTAS
(D.O.G.C. de 8 de febrero de 2019)

RESOLUCION ARP/218/2019, de 31 de enero, por la que se convocan las ayudas directas a la agricultura y la ganaderia y otros
regimenes de ayuda para la campaiia 2019 (ref. BDNS 438573).

Las ayudas y trdmites de la solicitud tnica 2019 se tienen que formalizar de acuerdo con el articulo 3 de la Orden ARP/7/2019, de 15 de
enero, por la que se establece y se regula la DUN 2019, y se pueden presentar desde el 1 de febrero al 30 de abril de 2019. No obstante, se
admitiran solicitudes de ayudas y solicitudes de derechos de la reserva de pago basico, dentro de los 25 dias naturales siguientes a la fecha
Iimite fijada en el pdrrafo anterior. Durante este periodo, el importe de las ayudas se reducird, excepto supuestos de fuerza mayor, en un 1%
por cada dia hébil de retraso. En el caso de la reserva de pago bdsico el importe de los derechos se reducird, excepto supuestos de fuerza
mayot, en un 3% por cada dia habil de retraso.

GALICIA

SECTOR PESQUERO
(D.O.G. de 14 de febrero de 2019)

EXTRACTO de la Orden de 31 de diciembre de 2018 por la que se establecen las bases y se regula el procedimiento para la conce-
sion, en régimen de concurrencia competitiva, de ayudas para la innovacion en el sector pesquero cofinanciadas con el Fondo Europeo
Maritimo y de Pesca (FEMP), y se convoca para el aiio 2019, tramitado como expediente anticipado de gasto.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo se puede consultar en la Base de datos nacional de subvenciones:

(http://www.pap.minhap.gob.es/bdnstrans/index):

Podrén ser personas beneficiarias de las subvenciones, sin perjuicio de reunir los demads requisitos establecidos en estas bases, los propieta-
rios de buques pesqueros con puerto base en la Comunidad Auténoma de Galicia, asi como organizaciones o asociaciones de los anteriores,
incluidas las cofradias de pescadores, que tengan un dmbito autonémico.

Plazo de presentacién de solicitudes

Un mes contado desde el dia siguiente al de la publicacién de la orden.

MADRID

U. COMPLUTENSE DE MADRID: ACCIONES ESPECIALES DE INVESTIGA CION
(B.O.C.M. de 14 de febrero de 2019)

EXTRACTO de la Resolucion de 7 de febrero de 2019, de la Universidad Complutense de Madrid, por la que se realiza la convo-
catoria de ayudas para la financiacion de Acciones Especiales de Investigacion 2019.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b y 20.8.a de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la Base de Datos Nacional de Subvenciones (http://www.pap.min-
hap.gob.es/bdnstrans/index):

Podrén solicitar estas ayudas los directores de los Centros de Apoyo a la Investigacion asi como el Personal Docente e Investigador de la
Universidad Complutense de Madrid que se relaciona a continuacién:

- PDI permanente.

- PDI funcionario interino.

- Profesor Contratado Doctor Interino.

- Profesor Ayudante Doctor.

- Investigadores del programa "Ramén y Cajal" y del programa de "Atraccién de Talento de la Comunidad de Madrid" (Modalidad 1).

El plazo de presentacién permanecera abierto desde el dia siguiente a la publicacién del extracto de esta convocatoria en el BOLETIN OFI-
CIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID hasta el 6 de septiembre de 2019
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II. OFERTAS Y PERSONAL

MURCIA

AYTO. DE AGUILAS: CONCURSO-OPOSICION
(B.O.R.M. de 8 de febrero de 2019)

CONVOCATORIA y bases especificas por las que se regira el proceso selectivo para cubrir una plaza de Veterinario/a, vacante en
la plantilla de personal como funcionario de carrera del Ayuntamiento de Aguilas, mediante concurso-oposicion libre, en el marco de
un proceso de estabilizacion del empleo piblico.

Constituye el objeto de esta convocatoria la provision como funcionario de carrera, a través del sistema de concurso-oposicién, mediante el proceso
extraordinario dnico e irrepetible de tasa adicional de estabilizaciéon de empleo temporal del articulo 19.9 de la Ley 6/2918, de 3 de julio, de
Presupuestos Generales del Estado, de una plaza de Veterinario/a vacante en la plantilla de personal funcionario del Ayuntamiento de Aguilas, perte-
neciente a la Oferta de Empleo Publico de 2018, publicada en el Boletin Oficial de la Regién de Murcia, nimero 282, de 7 de diciembre de 2018.

La plaza convocada tiene las retribuciones bdsicas correspondientes al Grupo A, Subgrupo Al (segun el articulo 76 del Real Decreto
Legislativo 5/2015, de 30 de octubre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley del Estatuto Basico del Empleo Publico), y las com-
plementarias asignadas en la Relacién de Puestos de Trabajo que tiene aprobada el Ayuntamiento con la clasificacion siguiente:

Denominacién: Veterinario/a. Personal funcionario.
Grupo: A.

Subgrupo: Al.

Escala: Administracién Especial.

Subescala: Técnica.

Clase: Superior.

Numero de plazas: Una.

Sistema de acceso: Concurso-oposicion libre.

TEMARIO
ANEXO I: MATERIAS COMUNES

Tema 1.- La Constitucion espafiola de 1978: Estructura y contenido. Principios Generales. El procedimiento de reforma de la Constitucion.
Derechos Fundamentales y Libertades Publicas: Principio general. Concepto. Catalogacion. Estudio de los diversos grupos. Garantia de los
derechos y libertades. El Tribunal Constitucional: Concepto. Composicién. Organizacién. Funciones.

Tema 2.- La Corona: Cardcter, sucesion y proclamacién. Funciones. Las Cortes Generales: Concepto y elementos comunes. Congreso y
Senado. Funcionamiento. Funciones normativas. Organos de Control dependientes de las Cortes Generales: El Defensor del Pueblo y el
Tribunal de Cuentas. El Gobierno: Concepto. Regulacién. Cese. Responsabilidad. Disolucién. Composicion. Organizacién y Funciones.
Control parlamentario del Gobierno. El Poder Judicial: Concepcién general. Principios de Organizacion. Manifestaciones de la Jurisdiccion.
Organos jurisdiccionales. El Consejo General del Poder Judicial.

Tema 3.- La organizacién administrativa: Concepto y objetivos. Organizacién administrativa. Los érganos administrativos. Competencia de
los érganos administrativos. Principios de actuacion de la Administracion Publica: Eficacia, jerarquia, descentralizacién, desconcentracién y
coordinacién: Consagracion de los principios de actuacién de la Administracién. Examen de cada uno de ellos. Funcionamiento electrénico
del Sector Publico. Transparencia de la actividad ptiblica, acceso a la informacion puiblica y principios de buen gobierno. Sometimiento de la
Administracion a la Ley y al Derecho: La Administracién como objeto del derecho. Formas de sumisién. Fuentes del Derecho Publico:
Enumeracién y principios. La jerarquia de las fuentes. Fuentes escritas: Leyes y Reglamentos. Fuentes no escritas. Otras Fuentes. Iniciativa
legislativa y potestad reglamentaria.

Tema 4.- El acto administrativo: Concepto. Elementos. Clasificacion. Eficacia. La notificacién: Requisitos. Practica de las notificaciones.
Notificaciones en papel. Notificaciones electronicas. Notificacion infructuosa. Publicacién. Invalidez de los actos administrativos: Teoria de
la invalidez de los actos administrativos. Derecho positivo espafiol. El procedimiento administrativo general: Concepto y principios genera-
les. Concepto. Clases de Procedimientos. Principios Generales de la Actuaciéon Administrativa. Principios Generales del Procedimiento.
Dimensién temporal y Fases del procedimiento administrativo general: principios. Normas reguladoras. Dias y horas hédbiles. Cémputo de
plazos. Fase. El silencio administrativo: Concepto. Regulacion. Silencio administrativo en procedimientos iniciados a solicitud de interesado.
Falta de resolucién expresa en procedimientos iniciados de oficio. Revision de oficio de los actos en via administrativa: Reglas generales.
Revision de oficio de disposiciones y actos nulos. Declaracion de lesividad de actos anulables. Referencia a los recursos administrativos:
Concepto. Clases. Objeto. Fin de la via administrativa. Interposicién. Suspensién de ejecucién. Audiencia del interesado. Resolucion. Recurso
de alzada: Objeto. Interposicion. Plazos. Recurso de reposicion: Objeto. Interposicion. Plazos. Recurso de revision: Objeto y plazos de inter-
posicién. Resolucién y plazos.

Tema 5.- Hacienda Publica: Los Ingresos Publicos: situacién de la teoria del Ingreso Piblico. Concepto. Clasificacion. Elementos de la rela-
cion tributaria. Los Impuestos: Concepto. Caracteristicas. Las Tasas en el derecho positivo. La Ley General Tributaria: Objetivos y estructu-
ra. Caracteristicas. Principios informadores. Los Derechos Generales de los contribuyentes. Derechos y Garantias propios de los procedi-
mientos de Inspeccion, Recaudacién y Sancionador.

Tema 6.- El Régimen Local Espaiiol: Concepto de Administracién Local. Evolucién del Régimen Local. Principios Constitucionales y
Regulacién Juridica. La Administraciéon Local: Entidades que comprende.

Tema 7.- El Municipio: Evolucién. Concepto. Elementos esenciales. Denominacién y cambio de nombre de los municipios. El Término
Municipal: Concepto. Caracteres. Alteracion de términos municipales. El empadronamiento: Regulacién. Concepto y naturaleza. Obligacién
de la inscripcién. Contenido. Gestién. Padrén de espafioles residentes en el extranjero: Concepto. Obligacion de inscribirse. Contenido.

Tema 8.- Organizacion Municipal: Concepto. Clases de érganos. Estudio de los érganos municipales de régimen comun. Régimen organi-
co especifico de los municipios de gran poblacién. Competencias: Concepto y clases. Competencias propias: servicios minimos obligatorios;
servicios coordinados por la Diputacidn; coste efectivo de los servicios. Competencias delegadas. Funcionamiento en Concejo abierto.
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Tema 9.- Ordenanzas y Reglamentos de las Entidades Locales: Concepto y diferenciaciones. Evolucion histérica. Clases. Procedimiento de
elaboracién y aprobacion: Procedimiento para las generales o no especificas. Procedimiento en las especificas. Infraccion de las Ordenanzas
locales. Los bandos municipales: Naturaleza juridica. Clases. Procedimiento. Otras resoluciones de Alcaldia.

Tema 10.- El personal al servicio de las Administraciones publicas: los empleados publicos. Estatuto Basico del Empleado Publico. Clases
de empleados ptiblicos. Acceso al empleo publico. La Funcién Publica: Concepto de Funcionario. Clases de funcionarios. Adquisicion y pér-
dida de la condicién de funcionario de carrera. Grupos de clasificacion profesional. Situaciones administrativas de los funcionarios de carre-
ra. El personal laboral y eventual.

Tema 11.- Derechos y deberes de los empleados publicos: Catdlogo de derechos de los empleados publicos. Derechos econdmicos de los
funcionarios publicos. Régimen retributivo del personal al servicio de las Entidades locales. Deberes de los empleados puiblicos. Régimen de
incompatibilidad. Régimen Disciplinario: Responsabilidad disciplinaria. Ejercicio de la potestad disciplinaria. Clasificacion de las faltas dis-
ciplinarias. Sanciones. Prescripcion de faltas y sanciones. Procedimiento disciplinario. Derecho de Sindicacién. La Seguridad Social:
Afiliacion. Cotizacién. Asistencia sanitaria. Incapacidad temporal. Maternidad. Paternidad. Riesgo durante el embarazo. Riesgo durante la
lactancia natural. Cuidado de menores afectados por cancer u otra enfermedad grave. Incapacidad permanente. Lesion permanente no invali-
dante. Prestaciones pasivas: jubilacién por cumplir la edad; jubilacion anticipada; incapacidad permanente; muerte y supervivencia.

Tema 12.- Procedimiento administrativo local: Concepto. Principios que los inspiran. Actuaciones que comprende: Iniciacién, instruccion,
finalizacién, ejecucion. La potestad sancionadora: principios y procedimiento.

Tema 13.- Funcionamiento de los Organos colegiados locales: Convocatoria y Orden del dia: Régimen de sesiones. Adopcién de acuerdos.
Actas y certificados de acuerdos: Borrador del Acta y aprobacién. Transcripcion del Acta al Libro. Firma del Acta. Certificados de acuerdos.

Tema 14.- Haciendas Locales. Clasificacion de los Ingresos: Conceptos generales. Potestad tributaria de los Entes Locales. Fases de la potes-
tad tributaria. Fiscalidad de las Haciendas Locales. Clasificacién de los Ingresos. Ordenanzas Fiscales: Potestad reglamentaria de las
Entidades Locales. Tramitacién de las Ordenanzas y Acuerdos. Contenido. Entrada en vigor.

Tema 15.- El Administrado: Concepto y clases. Capacidad y causas modificativas. Identificacién y firma de los interesados. Colaboracién
y participacién de los ciudadanos en las funciones administrativas: Planteamiento. Relaciones de colaboracion y participacién. La mejora de
la accesibilidad y la participacién. Derechos de las personas en sus relaciones con las Administraciones publicas: Derechos de quienes ten-
gan capacidad de obrar ante las Administraciones publicas. Derecho y obligacion de relacionarse electrénicamente con las Administraciones
Publicas. Derechos de los interesados en el procedimiento administrativo: Concepto de interesados. Derechos de los interesados en el proce-
dimiento. Tramite de audiencia. Los Derechos y Deberes de los vecinos en el ambito local: Concepto de vecinos. Derechos y deberes.
Informacion y participacion ciudadana: Informacién y participacion de los vecinos. Informacion y participacion de las asociaciones vecina-
les. El ciudadano como cliente y usuario de los servicios ptblicos: Concepto. Demandas ciudadanas. Calidad en los servicios publicos.

Tema 16.- La atencion al publico: Acogida e informacién. Relaciones entre las Administraciones Publicas y los ciudadanos. Funciones y
proceso de atencién al publico. Medidas para la atencién al publico. Los Servicios de Informaciéon y Reclamacién Administrativa:
Informacién administrativa y atencién al ciudadano (relacion descendente). Iniciativas y Sugerencias. Reclamaciones y quejas (relacion
ascendente). Regulacion especifica en la esfera local. Las Cartas de Servicios: Concepto. Estructura y contenido.

Tema 17.- La Comunicacién en la Administracion: Ideas Generales. Formas de comunicacion: Ideas Generales. Los sistemas de informacioén y
sus canales de difusion. Comunicacion oral: perfil del informador publico y técnicas de comunicacion. Atencion telefénica en el dambito de la infor-
macién ciudadana. El uso correcto del lenguaje administrativo: Introduccién al lenguaje administrativo. La democratizacion del lenguaje adminis-
trativo. El proceso de modernizacion del lenguaje en Espafia. Uso correcto del lenguaje administrativo. El expediente administrativo.

Tema 18.- El documento administrativo: Concepto y requisitos. Validez y eficacia de las copias realizadas por las Administraciones Publicas.
El Registro Electrénico General: Concepto de Registro administrativo. Soporte informdtico. Registro electrénico general. Régimen transito-
rio. La presentacion de instancias y documentos en las Oficinas Piblicas: Presentacion de documentos. Régimen Transitorio. Comunicaciones
y notificaciones: Comunicaciones emitidas por la Entidad Local. Derechos de las personas en su comunicacion con las Administraciones
Publicas. Comparecencia de las personas. Notificacion.

Tema 19.- La Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

ANEXO II: MATERIAS ESPECIFICAS

Tema 1.- Salud Publica en la Constitucion espaifiola: El sistema constitucional espafiol como garante del derecho a la proteccién de la salud.

Tema 2.- Ley Reguladora de Bases de Régimen Local: Competencias Municipales en el 4mbito sanitario.

Tema 3.- Prevencién de la enfermedad y proteccion de la Salud: Concepto. Objetivos. Lineas de intervencién sanitaria.

Tema 4.- Ley General de Sanidad: Conceptos Basicos y principios generales. Competencias municipales en materia de salud publica.

Tema 5.- Ley de Sanidad Animal. Aspectos generales: Infracciones y sanciones. Normativa nacional y comunitaria.

Tema 6.- Ley de Salud de la Region de Murcia: Disposiciones Generales. Competencias de los Ayuntamientos.

Tema 7.- El veterinario/a en la Salud Publica: Historia y evolucidn de la profesion veterinaria. Aspectos particulares de los/las veterinarios/as
municipales.

Tema 8.- Riesgos laborales del personal veterinario: Accidentes laborales, riesgos bioldgicos, quimicos y fisicos. Identificacion de riesgos
y medidas preventivas en el puesto del veterinario. Aspectos municipales.

Tema 9.- La proteccion de consumidores y usuarios: Normativa nacional y autondmica. Sistema arbitral de consumo. Competencias muni-
cipales. La OMIC.

Tema 10.- Venta ambulante y mercadillo semanal de Aguilas: Regulacién y control. Aspectos sanitarios. Ordenanza Reguladora. Prestacién
de servicios y funcionamiento de los mercados en Aguilas.

Tema 11.- Aspectos sanitarios en la concesion de licencias municipales de apertura de establecimientos.

Tema 12.- Ley de Caza y Pesca Fluvial de la Regién de Murcia.

Tema 13.- Pesca Maritima y Acuicultura de la Region de Murcia: Normativa. Denominaciones de origen de la Regién de Murcia.

Tema 14.- Prevencion, diagnéstico y control de las principales especies de animales plaga/vectores: roedores, aves, insectos, etc. Factores
ambientales predisponentes. Normativa.

Tema 15.- Programas de desinfeccion en la cadena ambiental, locales ptiblicos y servicios. Aspectos municipales.

Tema 16.- Programas de desinsectacion en la cadena ambiental, locales publicos y servicios. Aspectos municipales.

Tema 17.- Programas de desratizacién en la cadena ambiental, locales publicos y servicios. Aspectos municipales.

Tema 18.- ROESB: Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia.

Tema 19.- Inspeccidn sanitaria en circos: Licencias de actividad e informes veterinarios.

Tema 20.- Regulacién de campafias de sacrificio de cerdos en régimen de matanza domiciliaria para consumo familiar.
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Tema 21.- Control de la superpoblacién de palomas y gaviotas: Problemdtica. Métodos de captura. Aspectos sanitarios.

Tema 22.- La proteccion y bienestar animal durante la cria, transporte y sacrificio de los animales de abasto: Legislacion y control.

Tema 23.- Proteccién de los animales domésticos: Importancia. Normativa autonémica y estatal.

Tema 24.- Etologia animal: Problemas de agresividad en el perro. La esterilizaciéon de animales domésticos. Ventajas.

Tema 25.- El perro de busqueda y rescate: Caracteristicas y especialidades. Primeros auxilios veterinarios en perros de trabajo.

Tema 26.- Tenencia de animales de compaiifa en el municipio de Aguilas: Identificacién de animales domésticos. Ordenanza Reguladora.
Aspectos Municipales. Censo Municipal de animales domésticos. Normativa y problemética en el municipio de Aguilas.

Tema 27.- Tenencia de animales potencialmente peligrosos: Competencias municipales y actuacion de los/las técnicos/as veterinarios/as.

Tema 28.- Actuaciones conjuntas del/de la veterinario/a municipal y la Policia Local y su relacién con la proteccién animal.

Tema 29.- La rabia en la salud publica: Etiologfa, transmisién y diagnéstico. Plan de contingencia. Legislacion.

Tema 30.- Control sanitario de animales agresores: Actuacién ante mordeduras y agresiones de animales.

Tema 31.- Nucleos zooldgicos: Influencia y problemdtica en materia de sanidad animal y salud ptblica. Aspectos municipales.

Tema 32.- Gestion integral de protectoras de animales y perreras municipales como nticleo de zoonosis.

Tema 33.- Sistemas de autocontrol en las empresas del sector alimentario: Sistema APPCC. Guias de précticas correctas de higiene.
Auditorfa de los sistemas de autocontrol. Elaboracién, distribucién y comercio de comidas preparadas, control e inspeccién. Normativa.

Tema 34.- Manipuladores de alimentos: Condiciones de manipulacién y riesgos asociados a la misma. Planes de formacién de las empre-
sas. Normativa reguladora.

Tema 35.- Comedores colectivos, platos preparados, caterings, etc.: Condiciones sanitarias. Inspeccién y control.

Tema 36.- Requisitos generales de higiene de los productos alimenticios y de los alimentos de origen animal: Principios y requisitos gene-
rales de la legislacion alimentaria.

Tema 37.- Autocontroles sanitarios en establecimientos de venta directa al consumidor final de carnes y productos carnicos: Condiciones
sanitarias y requisitos.

Tema 38.- El pescado: composicion quimica y valor nutritivo. Caracteristicas de frescura y alteracién del pescado. Principales especies
comercializadas en la Region de Murcia.

Tema 39.- Alteraciones del pescado fresco y congelado. Inspeccidn y control sanitario de industrias de conservacién de pescado y produc-
tos de la pesca. Normativa de aplicacion.

Tema 40.- Higiene e inspeccion de moluscos y crusticeos: Clasificacion y especies de mayor interés comercial. Riesgo sanitario.
Legislacion.

Tema 41.- Huevos y ovoproductos: Riesgos asociados a su produccion y comercializacién. Control oficial. Legislacion.

Tema 42.- Frutas, verduras y hortalizas: Riesgos asociados a su produccién y comercializacion. Alteraciones y contaminacién. Control ofi-
cial. Legislacién.

Tema 43.- Normas higiénico-sanitarias de los establecimientos del comercio minorista de alimentacion.

Tema 44.- Métodos de conservacion de los alimentos: Refrigeracion, congelacion, esterilizacion, pasteurizacion y otros.

Tema 45.- Contaminacion abidtica de los alimentos: Repercusiones en salud publica. Prevencién y control.

Tema 46.- Contaminacién bidtica de los alimentos: Intoxicacion estafilocdcica. Intoxicacién botulinica. Intoxicacién por Bacillus cereus.

Tema 47.- Salmonelosis: estudio epizootiolégico y zoondsico. Politica sanitaria y medidas de control.

Tema 48.- Normas sanitarias aplicables a los subproductos animales (SANDACH): Normativa de aplicacion. Control, gestién y trazabilidad.

Tema 49.- Epidemiologia: Conceptos generales. Métodos de estudio epidemioldgico. Sistemas de vigilancia epidemioldgica.

Tema 50.- Epidemiologia veterinaria: control de poblaciones animales en la transmision de enfermedades entre los animales y el hombre.

Tema 51.- Zoonosis: Importancia econémica y social. Mecanismos de transmision de enfermedades entre los animales y el hombre.
Clasificacion de las zoonosis. Vigilancia de zoonosis y agentes zoondticos.

Tema 52.- Sistema de vigilancia epidemioldgica de las zoonosis en la Comunidad de Murcia: Red de vigilancia epidemiolégica de la Region
de Murcia. Programas de lucha contra las principales zoonosis: Normativa. Competencias municipales.

Tema 53.- Brucelosis y tuberculosis: Etiologia. Programa de lucha y erradicacion. Situacion actual en la Comunidad de Murcia con respec-
to al resto del territorio espafiol.

Tema 54.- Triquinelosis en salud publica: Etiologia. Prevencion y control. Programa de lucha y erradicacion.

Tema 55.- Equinococosis en salud publica: La Hidatidosis como problema de salud puiblica

Tema 56.- Leishmaniosis en salud publica: Etiologfa. Estudios epidemioldgicos. Programas de lucha y erradicacién.

Tema 57.- Teniasis: Cisticercosis. Hidatidosis. Toxoplasmosis. Otras parasitosis intestinales de interés zoondsico. Estudio epizootiolégico y
zoonosico. Medidas de control.

Tema 58.- Anisakiosis: Estudio epizootioldgico y zoonésico. Politica sanitaria y medidas de control.

Tema 59.- Sarna y dermatomicosis: Estudio epizootiolégico y zoondsico. Medidas de control.

Tema 60.- Programas de gestioén de calidad en aguas de bafio.

Tema 61.- Sistemas de abastecimiento de aguas de consumo publico: Normativa. Vigilancia sanitaria de los abastecimientos y de la calidad
de las aguas de consumo y en la industria alimentaria.

Tema 62.- Ciclo integral del agua: Red de abastecimiento de agua. Red de saneamiento de aguas residuales. Vertidos. Tratamiento y depu-
racién de aguas residuales urbanas. Reutilizacién de aguas depuradas urbanas.

Tema 63.- Control de enfermedades ambientales I.: Propagacion del mosquito tigre. Aspectos generales. Distribucion e influencia en el
municipio de Aguilas.

Tema 64.- Control de enfermedades ambientales II.: Legionella pneumophilla.

Tema 65.- Medidas de control y vigilancia higiénico-sanitaria en instalaciones susceptibles de transmisién de legionelosis: Guias précticas
para la prevencion y control de legionelosis en instalaciones objeto de aplicacién de la normativa al respecto.

Tema 66.- Educacién para la salud: Conceptos y tendencias actuales. Conformacién de las actitudes y habitos de salud.

Tema 67.- Impacto ambiental de la actividad agropecuaria: Influencia de la explotacion ganadera en la salud publica. Autorizacién ambien-
tal integrada en el sector ganadero.

Tema 68.- Adecuacién medioambiental de las explotaciones de ganado porcino: Aspectos municipales. Situacién en el municipio de Aguilas.

Tema 69.- Adecuaciéon medioambiental de las explotaciones de ganado ovino, caprino y bovino: Aspectos municipales. Situacién en el muni-
cipio de Aguilas.

Tema 70.- Problematica de los desechos y residuos sélidos urbanos: Gestién y control. Normativa. Aspectos municipales.

Tema 71.- Contaminacion atmosférica: Naturaleza y caracteristicas de los agentes contaminantes. Riesgos para la salud.

Tema 72.- Contaminacién del suelo: Normativa. Naturaleza y caracteristicas de los agentes contaminantes. Riesgos para la salud.
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III. OTROS

PAIS VASCO

INCLUSION DEL LOBO COMO ESPECIE DE INTERES ESPECIAL: INFORMA CION PUBLICA
(B.O.P.V. de 13 de febrero de 2019)

RESOLUCION, de 4 de febrero de 2019, del Director de Patrimonio Natural y Cambio Climaético, por la que somete a informacion
publica la propuesta de incluir al lobo (Canis lupus) en el Catalogo Vasco de Especies Amenazadas de la Fauna y Flora, Silvestre y
Marina, en la categoria de especie de '"interés especial''.

Primero.- Someter a informacién publica la propuesta de incluir al lobo (Canis lupus) en el Catdlogo Vasco de Especies Amenazadas de la
Fauna y Flora, Silvestre y Marina, en la categoria de especie de "interés especial”, por un plazo de un mes, periodo durante el cual todas las
personas interesadas podrdn presentar las alegaciones que estimen oportunas.

Segundo.- A efectos de lo dispuesto en el apartado anterior, durante el citado periodo la documentacién quedara de manifiesto para su exa-
men, tanto en la sede electrénica: www.euskadi.eus/ingurumena, como en la Direccién de Patrimonio Natural y Cambio Climdtico del
Departamento de Medio Ambiente, Planificacion Territorial y Vivienda, en horario de atencién al publico en:

Direccién de Patrimonio Natural y Cambio Climatico.
Departamento de Medio Ambiente, Planificacién Territorial y Vivienda.
Gobierno Vasco.

C/ Donostia-San Sebastidn, 1.

01010 Vitoria-Gasteiz.
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2. LEGISLACION

I. BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

DEPOSITO Y CUSTODIA DE MATERIAL GENETICO DE ANIMALES DE RAZAS PURAS: CONVENIO
(B.O.E. de 9 de febrero de 2019)

RESOLUCION de 18 de octubre de 2018, de la Direccién General de Producciones y Mercados Agrarios, por la que se publica el
Convenio con la Confederaciéon de Asociaciones de Frisona Espaiiola, para el depésito y custodia de material genético de animales de
razas puras, consignado en el Banco Nacional de Germoplasma Animal.

Primera. Objeto del Convenio. El objeto del presente Convenio es establecer el marco de colaboracion entre las partes para proceder a la
ejecucion del depdsito, custodia y devolucién, en su caso, de material genético de la raza pura bovina Frisona a depositar en el Banco Nacional
de Germoplasma Animal.

Segunda. Obligaciones de las partes. 1. Para el debido cumplimiento del objeto del presente Convenio, el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacién (MAPA en adelante), se compromete a:

a) Coordinar y supervisar tanto la custodia como la devolucién del material genético de la raza pura bovina Frisona que deposite la
Confederacion de Asociaciones de Frisona Espaifiola, en el Banco Nacional de Germoplasma Animal.

b) Reconocer la propiedad del material de esta raza depositado en el Banco Nacional de Germoplasma Animal a la Confederacién de
Asociaciones de Frisona Espafiola, que deposita el material, y ABEREKIN, S.A., ASCOLAF, FEFRICALE, XENETICA FONTAO, S.A.,
CENSYRA de Badajoz y Centro de Transferencia Agroalimentaria de Movera que han formulado consentimiento por escrito a favor de la pri-
mera, en los términos recogidos en el anexo.

¢) Liberar el material depositado, previo informe de la Comisiéon Nacional de Coordinacién para la Conservacion, Mejora y Fomento de
Razas Ganaderas, para el uso por parte la Confederacion de Asociaciones de Frisona Espaifiola, o por la entidad o persona fisica que esta auto-
rice, en las siguientes circunstancias:

1. Reconstitucién de una raza extinta.

2. Apoyo a la conservacion de una raza en peligro de extincion, mediante el incremento de la diversidad genética, gracias a la introduccién
de alelos desaparecidos en la poblacién silvestre.

3. Por Destruccién en el Banco de Germoplasma de Origen del duplicado del material depositado en el Banco Nacional de Germoplasma Animal.

d) Citar como colaboradora a la Confederacion de Asociaciones de Frisona Espafiola, en lo que se refiere al contenido de este Convenio, en
la publicidad o difusién que pueda realizarse de los resultados de dichas actividades.

2. Para el debido cumplimiento del objeto del presente Convenio, la Confederacién de Asociaciones de Frisona Espafiola se compromete a:

a) Facilitar el personal técnico especializado para colaborar en las tareas de eleccion de las muestras, comunicando al Banco Nacional de
Germoplasma Animal los datos del mismo con la suficiente antelacion, hacerse cargo de las muestras seleccionadas y transportarlas a su des-
tino en las condiciones previstas en la normativa aplicable al efecto.

b) Cumplir en todo momento con las normas recogidas en el Protocolo Normalizado de Trabajo elaborado por el Banco Nacional de
Germoplasma Animal, que se adjunta al presente Convenio.

¢) Garantizar que mientras el personal designado por la misma se encuentre dentro de las instalaciones del Banco Nacional de Germoplasma
Animal, cumplird las instrucciones que se le comuniquen por la Direccién del citado Banco.

d) Presentar los informes necesarios que justifiquen la utilizacién del material almacenado en el Banco Nacional de Germoplasma Animal
y el correcto manejo tras su retirada a la Comision Nacional de Coordinacion para la Conservacion, Mejora y Fomento de Razas Ganaderas,
con el objeto de que informe sobre su utilizacion.

e) En los supuestos 1 y 2 del apartado c) del parrafo 1 de la presente cldusula, el responsable de la retirada del material genético del Banco
Nacional de Germoplasma Animal tendrd la obligacién de reponer el mismo nimero de muestras y con la misma representatividad genética
que las empleadas para las dos finalidades consideradas.

f) Citar como colaborador al Banco Nacional de Germoplasma Animal sito en Colmenar Viejo (Madrid), y al MAPA, en lo que se refiere al
contenido de este Convenio, en la publicidad o difusién que pueda realizarse de los resultados de dichas actividades.

g) Como asociacion de criadores reconocida de forma oficial por la autoridad competente, cumplir todos los requisitos y aspectos deriva-
dos del Real Decreto 2129/2008, de 26 de diciembre, por el que se establece el Programa Nacional de Conservacion, Mejora y Fomento de
las Razas Ganaderas.

Tercera. Financiacion. Las actuaciones objeto del presente Convenio no suponen contraprestacion econdmica alguna a favor de la asocia-
cion por parte del MAPA; ello sin perjuicio que desde este departamento se sufraguen los costes de funcionamiento del Banco Nacional de
Germoplasma Animal.

En ningin caso la firma del presente Convenio conllevard un compromiso de gasto para la Confederacién de Asociaciones de Frisona
Espafiola.

Cuarta. Régimen de personal. El régimen de personal aplicable a cada parte no se vera alterado por la realizacién de las actividades obje-
to de este Convenio, ni porque el personal designado por la Confederacién de Asociaciones de Frisona Espaiiola realice alguna actividad en
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las dependencias del Banco Nacional de Germoplasma Animal. Asf, el personal de la asociacién continuard siendo tal, sin que exista la mds
minima apariencia de relacién laboral o de sometimiento al poder de direccion de la Administracién General del Estado.

Quinta. Comisiéon de Seguimiento. Para el seguimiento de las actuaciones previstas en el presente Convenio, se crea una comision de
seguimiento, con la siguiente composicion y funciones:

1. Composicion:

a) Por parte del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion: El Subdirector General de Medios de Produccién Ganaderos que actuard
como Presidente de la Comisién o persona a quien designe al efecto como sustituto, y otro funcionario de dicha Subdireccién designado por
el Subdirector que actuard como Secretario de la Comision.

b) Por parte de Banco Nacional de Germoplasma Animal (CENSYRA de Colmenar Viejo): El responsable técnico del Banco Nacional de
Germoplasma Animal.

¢) Por parte de los propietarios de las dosis, el Presidente de la Confederacidn de Asociaciones de Frisona Espafiola, o persona a quien desig-
ne al efecto como sustituto y un representante por parte de cada una de las siguientes entidades: ABEREKIN, S.A., ASCOLAF, FEFRICA-
LE, XENETICA FONTAO, S.A., CENSYRA de Badajoz y Centro de Transferencia Agroalimentaria de Movera.

2. Funciones:

a) Llevar a cabo el seguimiento de la ejecucion y cumplimiento del Convenio.

b) Proponer y diseflar medidas y actuaciones complementarias que se juzguen de interés.

3. Régimen de constitucion y de adopcién de acuerdos:

La Comision se constituird en el momento en el que surja alglin asunto a tratar en relacion al dep6sito y custodia del material almacenado
y de forma extraordinaria, siempre que lo solicite alguno de sus miembros. Para la adopcién de acuerdos serd precisa la unanimidad de ambas
partes.

En todo lo no especificamente previsto sobre el funcionamiento de esta Comisidn, serdn de aplicacién las normas sobre los 6rganos cole-
giados previstas en la Seccién 3.* del capitulo II del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico.

Sexta. Modificacion y extincion. 1. El presente Convenio podrd ser modificado, por mutuo acuerdo de las partes, mediante la formaliza-
cién del oportuno Acuerdo de Modificacion, que debera ser suscrito con anterioridad a la expiracién del plazo de duracién del mismo.

2. Seréan causas de extincién del presente Convenio las previstas en el articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico. En todos los casos, finalizado el Convenio, el material genético de la raza bovina Frisona depositado por la Confederacién
de Asociaciones de Frisona Espafiola, en el Banco Nacional de Germoplasma Animal, permanecerd en el mismo, salvo que la citada
Asociacioén solicite su devolucion.

Séptima. Duracién. El presente Convenio surtird efectos una vez inscrito en el Registro Electrénico estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal, al que se refiere la disposicion adicional séptima de la Ley 40/2015, de 1 de Octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, y publicado en el «Boletin Oficial del Estado», y tendrd una duracién de cuatro afios. Se prevé la posibilidad de
prorroga durante un periodo adicional de 4 afios mds por unanimidad de las partes, tal y como contempla el Articulo 49.h.2.° del Capitulo VI
del Titulo Preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de Octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Octava. Régimen juridico y resolucion de conflictos. El presente Convenio se firma al amparo del Capitulo VI del Titulo Preliminar de
la Ley 40/2015, de 1 de Octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

Las cuestiones litigiosas a las que pueda dar lugar la interpretacién y el cumplimiento del presente Convenio, que no hayan podido ser
resueltas por las partes, serdn de conocimiento y competencia de la jurisdiccién contencioso administrativa, de conformidad con lo dispues-
to en la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de dicha Jurisdiccién.
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II. COMUNIDADES AUTONOMAS

(7

ANDALUCIA

REESTRUCTURACION DE CONSEJERIAS: MODIF.
(B.O.J.A. de 12 de febrero de 2019)

DECRETO del Presidente 6/2019, de 11 de febrero, por el que se modifica el Decreto del Presidente 2/2019, de 21 de enero, de la
Vicepresidencia y sobre reestructuraciéon de Consejerias.

N. de R.: destacamos:

La Administracién de la Junta de Andalucia se organiza en las siguientes Consejerias:
Consejeria de Turismo, Regeneracion, Justicia y Administracién Local.
Consejeria de la Presidencia, Administracion Publica e Interior.
Consejeria de Empleo, Formacion y Trabajo Auténomo.

Consejeria de Hacienda, Industria y Energfa.

Consejeria de Educacién y Deporte.

Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible.
Consejeria de Economia, Conocimiento, Empresas y Universidad.
Consejeria de Salud y Familias.

Consejeria de Igualdad, Politicas Sociales y Conciliacion.

Consejeria de Fomento, Infraestructuras y Ordenacion del Territorio.
Consejeria de Cultura y Patrimonio Histdrico.

C.AGRICULTURA, GANADERIA, PESCA Y DESARROLLO SOSTENIBLE: ESTRUCTURA ORGANICA
(B.O.J.A. de 14 de febrero de 2019)

DECRETO 103/2019, de 12 de febrero, por el que se establece la estructura organica de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia,
Pesca y Desarrollo Sostenible.

N. de R.: destacamos:

Articulo 1. Competencias de la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible. 1. Corresponde a la Consejeria
de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible el ejercicio de las competencias atribuidas a la Comunidad Auténoma de Andalucia
en materia agraria, pesquera, agroalimentaria, de desarrollo rural, medio ambiente, agua y cambio climdtico.

2. Asimismo, le corresponde en el dmbito de la Comunidad Auténoma de Andalucia, las competencias atribuidas por la normativa de la
Unién Europea reguladora de los organismos pagadores de los fondos europeos agrarios.

Articulo 2. Organizacion general de la Consejeria. 1. La Consejerfa de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible, bajo la
superior direccion de su titular, ejercerd sus competencias a través de los siguientes drganos directivos centrales:

a) Viceconsejeria.

b) Secretarfa General de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion.

c¢) Secretaria General de Fondos Europeos al Desarrollo Rural Sostenible.

d) Secretaria General de Medio Ambiente, Agua y Cambio Climadtico.

e) Secretaria General Técnica.

f) Direccién General de Pesca y Acuicultura.

g) Direccién General de la Produccion Agricola y Ganadera.

h) Direccién General de Industrias, Innovacién y Cadena Agroalimentaria.

i) Direccién General de Ayudas Directas y de Mercados.

j) Direccién General de Medio Natural, Biodiversidad y Espacios Protegidos.

k) Direccion General de Calidad Ambiental y Cambio Climadtico.

1) Direccién General de Planificacion y Recursos Hidricos.

m) Direccién General de Infraestructuras del Agua.

2. Se hallan adscritas a la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible las siguientes entidades instrumen-
tales:

a) La Agencia de Gestion Agraria y Pesquera de Andalucia (en adelante AGAPA).

b) El Instituto Andaluz de Investigacién y Formacién Agraria, Pesquera, Alimentaria y de la Produccién Ecoldgica (en adelante
IFAPA).

c) La Agencia de Medio Ambiente y Agua de Andalucia (en adelante AMAYA).

d) La Fundacién para el Desarrollo Sostenible de Dofiana y su Entorno - Dofiana 21 (en adelante Fundacién Dofiana 21).

e¢) La Fundacién Centro de Nuevas Tecnologias del Agua (en adelante CENTA).

3. La Consejeria gestionard las competencias de los servicios periféricos que le corresponde a través de las Delegaciones Territoriales de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible en el &mbito provincial.

165



CANTABRIA

HOMOLOGACION DE CURSOS EN MATERIA DE BIENESTAR ANIMAL: MODIF.
(B.O.C. de 13 de febrero de 2019)

ORDEN MED/2/2019, de 1 de febrero, por la que se modifica la Orden MED/33/2018, de 7 de agosto, por la que se establecen los
requisitos para la homologacion de los cursos en materia de bienestar y proteccion de los animales y expedicion de certificados de
competencia en materia de bienestar animal.

Articulo unico- Modificacion de la Orden MED/33/2018, de 7 de agosto, por la que se establecen los requisitos para la homologa-
cion de los cursos en materia de bienestar animal y proteccion de los animales y expedicion de certificados de competencia en mate-
ria de bienestar animal:

Uno. Se afiade en la Orden MED/33/2018, de 7 de agosto, una disposicién adicional segunda con el siguiente contenido:

"Disposicion adicional segunda. Exencion. Estardn exentas de la realizacién del curso de formacién para la obtencién del certificado de
competencia en materia de proteccion en el transporte de animales las personas que estén en posesion del titulo de Técnico en Produccién
Agropecuaria y/o de Técnico en Produccién Agroecoldgica regulados por Orden EDU/61/2010, de 23 de julio, por la que se establece el curri-
culo del ciclo formativo de Grado Medio correspondiente al titulo de Técnico en Produccién Agropecuaria en la Comunidad Auténoma de
Cantabria y Orden EDU/62/2010, de 23 de julio, por la que se establece el curriculo del ciclo formativo de Grado Medio correspondiente al
titulo de Técnico en Produccién Agroecoldgica en la Comunidad Auténoma de Cantabria, respectivamente.

Asimismo, estardn exentas las personas que se encuentre en posesion del titulo de Técnico Superior en Ganaderia y Asistencia en Sanidad
Animal regulado mediante Orden ECD/68/2015, de 19 de mayo, que establece el curriculo del ciclo formativo de Grado Superior correspon-
diente a dicho titulo en la Comunidad Auténoma de Cantabria, asi como todas aquellas personas que, en el &mbito de la Comunidad Auténoma
de Cantabria, obtengan un titulo oficial correspondiente a un ciclo formativo que, por sus contenidos y de acuerdo con su normativa regula-
dora, capacite a los alumnos para el desempefio de una actividad profesional asociada a un certificado de competencia en materia de bienes-
tar animal en el transporte de animales vivos".

Dos. Se afiade en la Orden MED/33/2018, de 7 de agosto, una disposicién derogatoria tinica con el siguiente contenido:

"Disposicion derogatoria tinica. Normas derogadas. Quedan expresamente derogadas la Orden GAN/14/2007, de 15 de marzo, por la que
se establecen los requisitos para la homologacién de los cursos en materia de bienestar y proteccion de los animales y expedicion de certifi-
cados de competencia en materia de bienestar animal, y la Orden GAN/38/2013, de 30 de mayo, por la que se modifica la Orden
GAN/14/2007 citada".

Disposicién Final Unica. Entrada en vigor. La presente Orden entrard en vigor el mismo dia de su publicacién en el Boletin Oficial de
Cantabria.

ar» CASTILLA-
LA MANCHA

CONTROL, VIGILANCIA Y ERRADICACION DE ENFERMEDADES ANIMALES (I)
(D.O.C.M. de 22 de enero de 2019)

RESOLUCION de 09/01/2019, de la Direccién General de Agricultura y Ganaderia, por la que se desarrollan determinados aspec-
tos de los programas nacionales de control, vigilancia y erradicacion de enfermedades animales para el afio 2019, en la comunidad
autéonoma de Castilla-La Mancha.

1. La frecuencia y animales susceptibles a chequear, en virtud de la prevalencia de las enfermedades a nivel comarcal o provincial,
son los establecidos en el Anexo I de la presente Resolucion.

Las explotaciones T3 histdricas, entendiendo como tales, aquellas calificadas T3 de forma continua desde el 1/01/2016 hasta la fecha
de realizacion del chequeo, situadas en comarca de alta prevalencia realizardan un chequeo anual para mantenimiento de la califica-
cién T3. En aquellos casos que, en un determinado municipio o zona, por la evolucion de los distintos indicadores epidemioldgicos,
y previo informe de las distintas Oficinas Comarcales afectadas y propuesta favorable de la Direccién Provincial, se podrd incre-
mentar a dos chequeos anuales. Dicha obligacion serd comunicada a los titulares de estas explotaciones mediante Resolucion de la
Direccién Provincial de Agricultura y Ganaderia.

Igualmente, se podrd incrementar el nimero de chequeos, en aquellas explotaciones ubicadas en zonas relacionadas epidemioldgi-
camente con comarcas de alta prevalencia siguiendo el procedimiento descrito en el parrafo anterior.

Dentro de las medidas a tomar para la erradicacién de la tuberculosis bovina y con el fin de controlar la transmisién interespecies
de la tuberculosis, se procederd al control obligatorio de los rebafios caprinos que convivan, aprovechen pastos en comtin, o0 manten-
gan relacion epidemioldgica con rebafios de ganado bovino, y de aquellos rebafios que, aun no cumpliendo con el requisito de con-
vivencia, se detecten mediante la encuesta epidemioldgica y/o la Base de Espoligotipos como fuentes de la enfermedad para otros
rebafios de bovino. Cuando se haya obtenido el aislamiento de alguna micobacteria de la especie M. bovis en explotaciones de capri-
no se realizardn las actuaciones marcadas en el Plan Nacional de Erradicacion de la Tuberculosis bovina en la explotacién afectada y
en aquellas con relacién epidemioldgica. Esta relacidon epidemioldgica también podrd abarcar todas las explotaciones de caprino de
uno o varios municipios completos, en base a un andlisis de riesgo. Para ello, mediante Resolucién de la Direccién General compe-
tente, previo informe de la Direccidn provincial afectada, se declarardn las zonas sobre las que se deberd actuar.
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2. En el caso de la brucelosis ovina-caprina, se prohibe la vacunacion frente a Brucella mellitensis, en las explotaciones ovinas y
caprinas calificadas M3, en todas las comarcas ganaderas de Castilla-La Mancha.

Las provincias de Albacete, Ciudad Real, Cuenca y Guadalajara serdn consideradas provincias Oficialmente indemnes (ZOI).

La provincia de Toledo se considera de prevalencia 0.

3. Las actuaciones incluidas en el Programa Nacional de Brucelosis Bovina y en el Programa Nacional de Tuberculosis se llevaran
a cabo por los Servicios Veterinarios Oficiales (SVO) o medios propios de la Administracién, con la excepcién de las actuaciones en
cebaderos y pruebas para movimientos que serdn realizadas por los veterinarios de explotacién o Agrupaciones de Defensa Sanitaria
(ADSG).

En aquellas explotaciones con programa voluntario de tuberculosis caprina las pruebas para diagnostico se realizaran por los vete-
rinarios de explotacién o ADSG.

Las actuaciones incluidas en el Programa Nacional de Brucelosis ovina-caprina se llevardn a cabo por los veterinarios de explota-
cién o ADSG.

La primera prueba posterior a la deteccién de lesiones en animales sacrificados de rutina serd realizada en un plazo méximo de 30
dias tras la comunicacién del parte EDO.

En aquellas explotaciones calificadas en las que se pierda la calificacion se procederd a comprobar, ademds de las entradas de ani-
males desde el anterior control, las salidas de animales con destino reproducciéon que se hayan producido durante los 12 meses ante-
riores a la aparicidn de los animales positivos, con el fin de que en las explotaciones de destino se sometan a pruebas todos los ani-
males presentes en dichas explotaciones, en un plazo maximo de 30 dias, para comprobar si ha habido infeccién. Se utilizard, asi
mismo, la Base Nacional de Espoligotipos en la investigacion del posible origen de la enfermedad.

4. En todas aquellas explotaciones de reproduccién situadas en comarcas de alta prevalencia, y que realicen movimientos de ani-
males para vida en los que sea necesario la realizacion de pruebas, estas pruebas serdn supervisadas por los SVO.

En caso de que el destino de los animales sea otra Comunidad Auténoma podrd realizarse la supervision de las pruebas, con inde-
pendencia de la clasificacion epidemioldgica de la comarca, por parte de los veterinarios oficiales o autorizados de dicha Comunidad
de destino, y a peticién expresa de estas. En el caso de movimientos entre explotaciones dentro de Castilla-La Mancha se podra desig-
nar por el ganadero de destino un veterinario, perito de parte, que supervise las actuaciones en origen.

Como sistema de control adicional sobre el trabajo de los veterinarios de campo, se implanta un sistema de control de las pruebas
de movimiento realizadas por los mismos, de forma que serdn controlados mediante pruebas posteriores al movimiento un 10% de
movimientos de animales con destino a una explotacién de produccién (no cebaderos) cuyo origen sean comarcas veterinarias de pre-
valencia >1%, tomdndose como referencia las prevalencias comarcales del afio anterior. La seleccién de los movimientos a controlar
se realizard por el Servicio de Sanidad Animal de la Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Desarrollo Rural comunicdndose
desde este Servicio a las Direcciones Provinciales afectadas.

Estos controles serdn efectuados por los Servicios Veterinarios Oficiales. El control consistird en la repeticién de la prueba de IDR
en todos los animales que se incluyeron en el movimiento, a partir de los 42 dias tras la realizacion de la prueba previa al movimiento.

5. Con el fin de poder realizar convenientemente los controles aleatorios o dirigidos y las tareas de verificacién e inspeccién oficial
para el cumplimiento de la normativa comunitaria, estatal y autondmica, los veterinarios actuantes deberdn remitir, preferiblemente
por correo electrénico, a su respectiva Oficina Comarcal Agraria con una semana de antelacidn, el cronograma de actuaciones (dia,
hora de inicio y c6digo de explotacion) en lo referente a las enfermedades sujetas a los Programas nacionales de erradicacion de enfer-
medades animales, o programas nacionales de vigilancia, control y erradicacién de enfermedades. Si hubiera modificaciones, se avi-
sard con 48 horas de antelacion, y en casos justificados y de fuerza mayor, estas podrdn ser comunicadas, via telefénica, 24 horas
antes o incluso el mismo dia a la Oficina Comarcal. En cualquier caso, el veterinario estard obligado a establecer una nueva fecha
tentativa para dicha actuacion. Podrdn exigirse dichas comunicaciones a los efectos de comprobar la correcta ejecucion de las medi-
das.

Para las inspecciones a los equipos de campo que participen en los programas de erradicacién de enfermedades de ganado bovino,
ovino y caprino, segtin disponen los programas nacionales, se procederd atendiendo a lo establecido en el Anexo II, y en el caso par-
ticular de la tuberculosis bovina, ademds, a lo reflejado en el Anexo III (guia de incumplimientos).

6. La adecuada limpieza y desinfeccion de las instalaciones ganaderas tras el sacrificio de los animales positivos es fundamental
para el control y erradicacion de las enfermedades. El anexo III de la Orden 54/2018 de 3 de abril, de la Consejeria de Agricultura,
Medio Ambiente y Desarrollo Rural, establece el protocolo a seguir en las actividades de limpieza y desinfeccion en explotaciones
ganaderas tras el sacrificio de animales positivos en los programas de erradicacion.

Dichas actividades deberdn concluirse tal y como se establece en el articulo 10 de la mencionada Orden, en el plazo de 20 dias natu-
rales tras el sacrificio de los animales positivos. El titular deberd presentar certificado, de acuerdo al modelo del anexo VI de la pre-
sente Resolucidn, expedido por el veterinario autorizado de su explotacidn, acreditativo de haber realizado correctamente dichas ope-
raciones de limpieza y desinfeccién acompafiando a la solicitud de indemnizacién por el sacrificio de los animales, en el plazo de un
mes tras la finalizacién de las labores de limpieza y desinfeccion.

Se llevardn a cabo inspecciones de las actividades de limpieza y desinfeccion en explotaciones ganaderas tras el sacrificio de ani-
males positivos en los programas de erradicacidn, atendiendo a lo establecido en el Anexo IV de la presente Resolucién.

7. El Programa Nacional de erradicacidn de la tuberculosis bovina establece que los animales susceptibles de estar afectados o con-
taminados por tuberculosis, entre ellos se encontrarian los animales con resultado positivo o dudoso al diagnéstico, se aislardn den-
tro de la explotacién y se prohibirdn los movimientos de los mismos, salvo el caso de los animales positivos que deberdn ser sacrifi-
cados sin demora en un matadero autorizado.

Con el fin de comprobar el cumplimiento tanto de las medidas de aislamiento como de inmovilizacidn, se realizardn inspecciones
in situ a las explotaciones sometidas a estas restricciones. Estas inspecciones se realizardn en al menos el 25% de las explotaciones
en que hayan pasado mds de 5 dias desde el marcado de los animales sin que se haya producido el traslado para el sacrificio de los
mismos, en explotaciones con animales diagnosticados como dudosos, y siempre en el caso de explotaciones donde se hayan detec-
tado irregularidades con anterioridad en el cumplimiento de las medidas. El procedimiento se realizard de acuerdo a lo establecido en
el anexo VIII.

8. Otro punto importante en la lucha contra las enfermedades sujetas a los PNEEA es la rapidez de comunicacion e informacién entre
las diferentes partes implicadas, especialmente en el caso de deteccién de animales positivos, de manera que se disminuya el riesgo
de diseminacion de la enfermedad. Para conseguir este objetivo se seguirdn las siguientes pautas: Una vez finalizadas las pruebas de
diagnéstico, y cumplimentadas las hojas de campo/ pretabulado con los resultados, el Veterinario actuante remitird a la mayor breve-
dad posible las mismas a la Unidad Analitica Regional de Sanidad Animal (Uarsa), junto con las muestras tomadas a los animales. En
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el caso de no enviar muestras seroldgicas las hojas de campo se remitirdn a la direccién de correo Ipecuario@jccm.es, con copia a la
OCA correspondiente como maximo en el plazo de 7 dias tras la realizacion de las pruebas.

En aquellas explotaciones en las que se diagnostiquen animales reaccionantes positivos a la prueba IDR y/o gamma, o bien sospe-
chosos anérgicos, y que sea necesario por lo tanto sacrificar en el menor tiempo posible para evitar la diseminacion de la enferme-
dad, el veterinario actuante deberd enviar el pretabulado a la Unidad Analitica Regional de Sanidad Animal (Uarsa) en el menor tiem-
po posible, y en cualquier caso antes del segundo dia hdbil a la deteccién de los animales positivos. Dicha comunicacién se podra
hacer a través de la OCA a la que pertenezca la explotacion o directamente a la Uarsa de Talavera de la Reina a la direccion de correo
Ipecuario@jccm.es, con copia a dicha OCA.

9. Tal como indica el Programa Nacional de Erradicacién de tuberculosis bovina para el afio 2019, todos los cebaderos incluidos en
OCAS, cuya prevalencia frente a tuberculosis bovina sea cero en el afio 2018 o que ya estuviesen incluidos en afios anteriores aun no
siendo la prevalencia cero en 2018, deben incluirse en el Programa Nacional.

En comarcas donde la prevalencia en explotaciones de reproduccién haya sido superior al 20% en los dos dltimos afios, las unida-
des de cebo no tendrdn obligacion de incluirse en el Programa Nacional.

10. El Programa Nacional de Erradicacién de tuberculosis bovina también remarca que al menos en todos los rebafios positivos en
los que se han aislado micobacterias del complejo tuberculosis se procederd a la utilizacién de las pruebas de IDTB simple y de
gamma-interferén en paralelo en la primera repeticion que se realice tras la prueba de deteccidn positiva.

Ademads, se mantendrd la utilizacién de las pruebas de IDTB simple y de gamma-interferén en paralelo en aquellas explotaciones
con aislamientos, o en caso de que no se hayan tomado muestras de los animales positivos sacrificados, bien por imposibilidad o por
los supuestos incluidos en el parrafo siguiente, mientras contindien apareciendo reactores a la IDTB simple.

Cuando todos los animales investigados mediante la técnica de IDTB simple sean negativos se suspenderd el uso del gamma-inter-
ferén y se continuard el proceso de calificacion empleando tnicamente IDTB simple. Si se detectaran posteriormente animales posi-
tivos mediante la IDTB se emplearia de nuevo el gamma-interferén.

No serd necesario realizar la toma de muestras en matadero de los animales positivos sacrificados en posteriores saneamientos en
aquellas explotaciones en las que se haya aislado mycobacterium del complejo tuberculosis (CMTB) en mds de una ocasién o en aque-
Ilas con diferentes espoligotipos presentes, siendo necesario indicarlo en el conduce de traslado.

11. Protocolo de control de la distribucién y uso de la tuberculina. El articulo 11 del Real Decreto 2611/1996, de 20 de diciembre,
establece que el control de la distribucién de los antigenos utilizados para el diagnéstico de las enfermedades contempladas en este
Real Decreto se realizard exclusivamente y con cardcter gratuito por los érganos competentes de las Comunidades Auténomas.

Dentro de estos antigenos se encuentran las tuberculinas utilizadas en el programa nacional de erradicacion de la tuberculosis bovi-
na, para su uso en el ganado bovino y en el ganado caprino incluido en el programa de erradicacion.

Para llevar a cabo este control se seguirdn las pautas establecidas en el Anexo IX de esta Resolucién.

12. Con los datos epidemioldgicos del afio 2018, y la situacién actual, se consideran: 12.1 Frente a la Tuberculosis bovina:

a) Zonas de baja prevalencia (en adelante ZBP-TB) las siguientes OCAS:

i. Provincia de Albacete: Todas las OCAS excepto Albacete, Alcaraz, Villarrobledo y Yeste.

ii. Provincia de Ciudad Real: Manzanares, Tomelloso y Valdepeiias.

iii. Provincia de Cuenca: Todas las OCAS, excepto Cuenca.

iv. Provincia de Guadalajara: Guadalajara y Pastrana.

v. Provincia de Toledo: Madridejos, Ocafia y Quintanar de la Orden.

b) Zonas de alta prevalencia (en adelante ZAP-TB) las siguientes OCAS:

i. Provincia de Albacete: Albacete, Alcaraz, Villarrobledo y Yeste.

ii. Provincia de Ciudad Real: Almadén, Almodévar del Campo, Calzada de Calatrava, Malagén, Piedrabuena y Villanueva de los
Infantes.

iii. Provincia de Cuenca: OCA de Cuenca.

iv. Provincia de Guadalajara: Cogolludo, Molina de Aragdén y Sigiienza.

v. Provincia de Toledo: todas excepto Madridejos, Ocafla y Quintanar de la Orden.

12.2 Frente a la brucelosis ovina y caprina:

a) Provincias Oficialmente indemnes (ZOI): Las provincias de Albacete, Ciudad Real, Cuenca y Guadalajara.

b) Zonas de Prevalencia 0 (ZP0): La provincia de Toledo.

Contra la presente resolucidn, que no pone fin a la via administrativa, podrd interponerse recurso de alzada ante la persona titular
de la Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Desarrollo Rural, en el plazo de un mes, desde el dia siguiente al de su notifica-
cién, de conformidad con lo establecido en el articulo 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, sin perjuicio de interponer cualquier
otro que se considere procedente.

De conformidad con lo establecido en el articulo 14 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, la interposicién de cualquier recurso podrd
realizarse a través de medios electrénicos, salvo que se tenga obligacion de relacionarse con las Administraciones Piblicas por medios
electrénicos (como las personas juridicas, las entidades sin personalidad y las personas fisicas que representen a las anteriores), a tra-
vés del correspondiente enlace de la pagina web de la Junta de Comunidades de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha:
https://registrounicociudadanos.jccm.es/registrounicociudadanos/acceso.do?id=SJLZ (apartado “Presentar solicitud™).

168



Anexo i

Frecuencia y animales a chequea#

| frecuencia minima de chequeos

enfermedad edad de los animales . . explotaciones
explotaciones negativas positivas
ZBP-TB: 1 anual
Al menhos 3 al afio y
siempre después de
tuberculosis bovina mayores de 6 semanas | ZAP-TB: 2 anuales 2 meses desde la

En el caso de T3H* 1 anual realizacion de Ia
(itima prueba****

1 anual en explotaciones
tubercuiosis caprina | mayores de 45 dias incluidas en el apartado 1. de
esta Resolucion

Al menos 1 cada 3
meses

brucelosis bovina mayores de 24 meses | 20% de las explotaciones Vacio sanitario

ZOI- 10% explotaciones en el
100% del censo

brucgloss ovina 'y mayores de 6 meses _ Vacio sanitario
caprina ZP0- 1/3 explotaciones anual a

una parte representativa del
censo

* T3H: Explotaciones calificadas T3 de forma continua desde el 1 de enero del 2016 hasta la
fecha de realizacion del chequeo.

**Se entendera por “parte representativa del censo de animales”.

s Todos los machos que por edad y/o estado de vacunacion deban ser chequeados.

+ Todos los animales introducidos en la explotacion después del control precedente, incluida
la reposicién no chequeada en el saneamiento anterior.

e El25% de las hembras en edad fértil (sexuaimente maduras) o nodrizas, sin que su nimero
pueda ser inferior a 50 por explotacién, salvo en explotaciones con menos de 50 hembras de
esas caracteristicas, en Ias que seran confroladas todas las hembras.

»*% Siempre que no existan animales positivos en la explotacién.

ANEXO II

Protocolo de inspeccion de los equipos de campo en los programas de erradicacion de enfermedades de ganado bovino, ovino y caprino.

1. Introduccién

Segiin los programas nacionales de erradicacion (PNEEA) de tuberculosis bovina (TB), de brucelosis bovina (BB), y de Brucelosis Ovina
y Caprina (BOC) los servicios veterinarios oficiales realizardn inspecciones in situ con objeto de controlar el trabajo realizado por dichos equi-
pos de campo.

En la comunidad auténoma de Castilla-La Mancha la ejecucion de las campafias de saneamiento ganadero (CSG) a nivel de campo, inclu-
yendo la toma de muestras para diagndstico de tuberculosis y brucelosis, se realiza a través de los veterinarios autorizados (VA) a tal efecto,
pudiendo tratarse segun el caso, de veterinarios de las agrupaciones de defensa sanitaria ganadera (ADSG), de otros veterinarios responsables
de explotacién, o de personal veterinario de medios propios de la Administracion, siendo requisito indispensable el conocimiento de los
PNEEA asi como de toda la legislacién comunitaria, nacional y autondmica relacionada con ellos.

En cualquier caso, a los efectos de este protocolo un VA se considerard un equipo de campo.

Por ello se ha elaborado este programa de inspecciones de veterinarios autorizados, con la intencién de contribuir a que la ejecucién de las
actuaciones en el marco de las CSG se ajuste a los requisitos de los programas de forma armonizada en toda la comunidad auténoma y asi
obtener un mayor grado de eficacia de los mismos.

2. Programa plurianual de inspecciones a los veterinarios autorizados Las inspecciones sobre los equipos de campo serdn realizadas por parte
de los servicios veterinarios oficiales.

Todos los veterinarios autorizados (en adelante, VA) en los PNEEA se incluyen en el programa plurianual de Inspecciones. En el caso del
Programa Nacional de Tuberculosis y de Brucelosis bovina, el objetivo de este programa, serd la inspeccién sin previo aviso del 100% de los
VA en un plazo médximo de 2 afios. En el caso del Programa Nacional de brucelosis ovina-caprina, el objetivo de este programa, serd la ins-
peccion sin previo aviso del 100% de los VA en un plazo maximo de 5 afios.

169



2.1 Seleccidn de los VA a inspeccionar. La seleccion de los VA a inspeccionar serd realizada desde la Direccién Provincial correspondiente
en base a los siguientes criterios:

- Explotaciones en zonas de alta prevalencia o de especial sensibilidad sanitaria o limitrofes a ellas.

- Numero total de explotaciones en que actda el VA.

- VA a los que se hayan encontrado deficiencias en anteriores inspecciones.

Las inspecciones se distribuirdn homogéneamente a lo largo de todo el afio.

Una vez seleccionados los VA a inspeccionar, se determinardn las OCAs en que se llevardn a cabo las inspecciones, priorizando aquellas de
prevalencia alta en alguna de las enfermedades incluidas en los PNEEA.

2.2 Programacion de las inspecciones. Se inspeccionard al menos una actuacién por cada VA seleccionado. El dia que se realice la inspec-
cion se supervisaran todas las actuaciones que se lleven a cabo en dicho dia.

Las inspecciones se realizardn sin previo aviso. En caso de que tras un desplazamiento de un veterinario inspector a una explotacion para
realizar una inspeccién programada, se compruebe que el VA no cumple el calendario de actuaciones remitido se dejard constancia de este
hecho en el apartado observaciones del acta de control.

Con el fin de que los SVO puedan planificar con antelacién suficiente las inspecciones del programa plurianual de inspecciones a VA, los
VA remitiran el calendario semanal de todas las actuaciones incluidas en los PNEEA, programadas con una antelacién minima de 7 dias,
dejando constancia en la opcién correspondiente de la aplicacion SIGCA. En el caso del bovino es una condicién indispensable para poder
emitir el correspondiente pretabulado.

Si por cualquier motivo no puede ejecutarse lo programado en dicho calendario, esta circunstancia debera ser comunicada por escrito (fax,
correo electrénico...) con antelacion suficiente a los SVO

En cualquier caso la autoridad competente podrd determinar que se realicen inspecciones aleatorias o dirigidas a las actuaciones de los VA
cuando se estime conveniente.

2.3 Ejecucidn de las inspecciones. En cada inspeccién realizada se cumplimentard el acta de control de acuerdo al modelo establecido en el
anexo VI.

Se controlard la adecuacion de los trabajos, en particular la realizacién de la prueba diagndstica de tuberculosis, la toma de muestras, la con-
servacién de las muestras y de los reactivos de diagndstico, el estado del material utilizado y su calibracién, y el seguimiento de las normas
higiénicas recomendadas.

En el formulario se dejard constancia del resultado de la inspeccién, indicando las deficiencias detectadas en la actuacién. En caso de no
detectarse deficiencias se indicara “no se observan deficiencias”.

Las actas se completardn con la firma de los veterinarios inspectores y veterinarios autorizados. Se entregard una copia al VA y se remitird
una copia a la Direccién provincial correspondiente y otra a la DGAG.

Las actas levantadas serdn informatizadas en la base de datos del sistema integrado en el epigrafe “programa de Inspecciones de veterina-
rios autorizados”. La base de datos actuard como registro de las inspecciones a equipos de campo realizadas.

3. Actuaciones especificas en el marco del programa nacional de erradicacion de tuberculosis bovina de verificacién de la calificacién sani-
taria en explotaciones calificadas T3.

Con el objetivo de reforzar los controles oficiales sobre los equipos de campo que realizan las pruebas de la tuberculina, se realizardn con-
troles adicionales sobre los equipos de campo en el marco del PNE de TB de verificacién de la calificacién sanitaria en un minimo de un 2%
de los rebafios T3 en los que se haya realizado la prueba anual y renovado dicha calificacion.

La prueba de verificacion de la calificacion, realizada por los SVO, se realizard mediante la prueba de la tuberculina en todos los animales
mayores de 6 semanas y en un plazo no inferior a 42 dias ni superior a 60 dias de la finalizacién de la prueba de rutina por el equipo de campo.
Este plazo podrd ampliarse por causa debidamente justificada y previo informe de los SVO de la OCA. Dado que muchos equipos de campo
actdan en distintas provincias, la seleccién de la muestra se realizard de forma periddica desde los servicios centrales y se comunicara a las
DD.PP. para su planificacion.

En el caso de comarcas de alta prevalencia y en aquellas explotaciones que sean necesarias dos pruebas para el mantenimiento de la califi-
cacién T3, la verificacion definida en el apartado anterior, se podrd hacer coincidir con el segundo saneamiento anual.

4. Actuaciones posteriores a los controles oficiales

En caso de detectarse irregularidades durante las inspecciones deberd dejarse constancia escrita con el fin de graduar el tipo de incumpli-
miento y las posibles sanciones que puedan derivarse (En el caso de tuberculosis conforme al anexo III).

Sin perjuicio de lo anterior, la deteccién de incumplimientos de la normativa podra conllevar la pérdida de la autorizacién del veterinario
actuante en funcién de la gravedad del incumplimiento, asi como la instruccion del correspondiente expediente administrativo que proceda.

Se llevara un registro de las inspecciones efectuadas con objeto de su posterior seguimiento y auditoria.

ANEXO III

Guia de incumplimientos y repercusiones en la ejecucion por los veterinarios de campo de las pruebas de diagnostico (IDTB) con-
templadas en el programa nacional de erradicacién de la tuberculosis bovina.

El programa nacional de erradicacion de la tuberculosis bovina contempla la obligatoriedad de realizar y superar cursos de formacion regla-
da en los aspectos tedricos, practicos y de base legal en cuanto al diagndstico de la tuberculosis bovina, que incluirdn una prueba de valida-
cion de la técnica de la IDTB sobre animales infectados y/o sensibilizados por M. tuberculosis complex y animales no infectados/sensibili-
zados.

La superacion de estos cursos serd obligatoria para los profesionales que inicien por primera vez la realizacién de la prueba, debiéndolos
superar dentro del primer afio en que ejerzan dicha actividad, pudiendo transitoriamente realizar las mismas con fines diagndsticos como pro-
fesionales en practicas, junto a profesionales experimentados que hayan superado la prueba de validacion del curso, hasta la superacién de
los cursos.

En 2013 se cred, a nivel de la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria, un grupo de valoraciéon de incumplimientos del pro-
grama de tuberculosis bovina, encargado de elaborar y proponer para su aprobacion por el comité RASVE las guias con los tipos de incum-
plimientos (leves, graves o muy graves) y de repercusiones para el profesional responsable del incumplimiento. Asi mismo revisard anual-
mente la evolucién de los incumplimientos y su adaptacion, si fuera necesaria, a nuevas situaciones o reglamentaciones relacionadas con la
enfermedad.

En cumplimiento de lo establecido en el programa nacional, se elabora la presente guia de incumplimientos y repercusiones por parte del
grupo de trabajo de la tuberculosis y la brucelosis bovina de la Direccién General (MAPAMA. — CCAA), habiendo sido sometido a infor-
macion a profesionales de ejercicio libre (ADSG, empresas y a la organizacion colegial veterinaria espafiola).
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Parte A. Incumplimientos La prueba de la tuberculina contemplada en el programa nacional y en el manual correspondiente tiene su base
legal en el Anexo B, punto 2, de la Directiva 64/432/CEE, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en materia de
intercambios intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina.

A todos los efectos, dicho Anexo, debe ser considerado como el procedimiento normalizado de trabajo (PNT) a seguir por todos los profe-
sionales veterinarios que participen en la ejecucion del programa nacional de erradicacion de la tuberculosis bovina. El control de su cum-
plimiento y la identificacién y correccién de cualquier tipo de desviacion a dicho PNT corresponde a los SVO de las CCAA mediante los con-
troles oficiales que se contemplan en dicho programa.

Procedimientos de la prueba: Las tuberculinizaciones se realizardn inyectando tuberculina en la piel del cuello. Los puntos de inyeccién
estardn situados en el limite de los tercios anterior y medio del cuello. Cuando se inyecte tuberculina aviar y bovina al mismo animal, el punto
de inyeccién de la tuberculina aviar estard situado a unos 10 cm del borde superior del cuello y el de la tuberculina bovina, unos 12,5 cm més
abajo en una linea aproximadamente paralela a la del hombro o en lados diferentes del cuello; tratdindose de animales jovenes en los que no
haya espacio para separar suficientemente los puntos de inyeccién en un lado del cuello, se administrard una inyeccién a cada lado del cue-
1lo en puntos idénticos, en el centro del tercio medio de éste.

Los puntos de inyeccion se rasurardn y limpiardn. En cada zona rasurada se tomara un pliegue de piel entre el indice y el pulgar, se
medird con un cutimetro y se anotard el resultado. A continuacidn se inyectara la dosis de tuberculina siguiendo un método que garan-
tice que aquella se administra intradérmicamente. Podrd utilizarse una aguja corta estéril, con la parte biselada hacia fuera, de una
jeringuilla graduada que contenga tuberculina, que se insertard oblicuamente en las capas mds profundas de la piel. Para confirmar si
una inyeccién se ha efectuado correctamente deberd palparse una hinchazén del tamafio de un guisante en cada punto de inyeccion.
El grosor del pliegue de piel de cada punto de inyeccidn se medird de nuevo 72 horas (+/- 4 h) después de la inyeccién y se anotara
el resultado.

En los controles oficiales se pondrd, ademds, especial atencién a lo establecido en el documento de trabajo SANCO 10067/2013, en lo rela-
tivo principalmente a cudndo se pueden presuponer incumplimientos que afecten a la sensibilidad del diagndstico. En especial, en su punto
3.3 especifica que cuando se detecten lesiones que confirman la enfermedad en matadero en animales sacrificados de rutina, esto podria indi-
car una falta de sensibilidad en la prueba de campo. Adicionalmente, en su punto 3.8 indica que si los animales tienen lesiones antiguas y en
el chequeo posterior en el rebafio de origen no aparecen mds reactores, no es motivo de preocupacion, pero en el caso de que aparezcan varios
animales positivos ello puede indicar fallos en la deteccién de infecciones activas mediante las pruebas de campo, mds evidente cuanto mas
proxima esté dicha prueba previa en el tiempo.

Los incumplimientos de este PNT pueden tener repercusiones variables sobre el correcto diagnéstico de la enfermedad tanto a nivel indivi-
dual como de rebafio, afectando tanto a la sensibilidad como la especificidad de la prueba. Particularmente graves por las repercusiones pos-
teriores a las que puede dar lugar son los incumplimientos que pueden afectar a la sensibilidad de la prueba.

Debe entenderse que los incumplimientos que figuran en esta guia se refieren a actuaciones concretas en explotaciones concretas, no pudien-
do extrapolarse ni tener implicaciones sobre actuaciones previas, es decir, no implican la invalidez de las pruebas realizadas anteriormente en
el tiempo en otras explotaciones, puesto que no suponen hechos comprobados.

El listado de incumplimientos figura a continuacion:

1. No estar en posesion de la autorizacién emitida por parte de la comunidad auténoma donde se ejerza la actividad tras haber superado los
cursos y pruebas de validacién contemplados en el programa nacional, salvo las excepciones que se permiten para veterinarios de nueva incor-
poracion.

2. No realizar la prueba (primer y/o segundo dias) en todos los animales del rebafo que, por su edad, deben ser sometidos a pruebas o no
realizar la prueba a todos los animales del rebafio o unidad epidemioldgica reconocida por la autoridad competente en los plazos que esta esta-
blezca (salvo por causas no atribuibles al profesional).

3. No adecuada conservacion de las tuberculinas o uso de tuberculinas caducadas o de viales abiertos el dia anterior.

4. Inadecuado estado de conservacion del material de diagnéstico (peladoras, tijeras, cutimetros, jeringas...) o material no adecuado para la
correcta realizacion de la prueba.

5. Defectos en el rasurado: drea insuficiente o muy amplia (minimo 5x5 cm, maximo 10x10 cm), lesiones en piel durante el rasurado, rasu-
rado en zona distinta a la contemplada en el PNT (salvo causas justificadas), otros defectos de rasurado.

6. Defectos en la inoculacién de las tuberculinas: no verificacion de la correcta inoculacién intradérmica; no comprobacién de la inocula-
cién de un volumen adecuado (relacion viales usados/animales inoculados); uso inadecuado de la jeringa (no purgado en caso necesario); no
aplicacion de una segunda dosis cuando se comprueban inoculaciones no intradérmicas.

7. Defectos en la medicion del pliegue de piel el primer dia: no medicién con cutimetro, no anotacioén en hojas de campo/sistema IT o ano-
tacién no legible.

8. Defectos en la lectura de la prueba: no realizacién en el intervalo correcto de horas que contempla el PNT( 72 +/- 4 h) ; no valo-
racion o deficiente valoracion de signos clinicos; no medicion del pliegue de piel o medicién sin uso de cutimetro en todos los ani-
males tuberculinizados el primer dia (salvo causas justificadas); uso de un cutimetro diferente o lectura por un veterinario distinto
(salvo causas excepcionales justificadas); no anotacién en hojas de campo/sistema IT o anotacién no legible; incorrecta interpreta-
cién diagnéstica final.

9. Vestuario y calzado inadecuado o en mal estado de limpieza y desinfeccion.

10. No anotar o comunicar a los SVO cualquier incidencia atribuible a causas excepcionales o atribuibles al ganadero en el correcto cum-
plimiento del PNT.

11. Realizacién de las pruebas sobre animales no identificados o sin una identificacién provisional o sin comprobar la identificacién de los
animales en relacién con la hoja de campo.

12. No marcado de los animales positivos.

13. No informar al ganadero de las actuaciones posteriores a la aparicién de los animales positivos (aislamiento de los mismos, uso de la
leche en su caso....), salvo que esta funcién corresponda a los SVO y no a los veterinarios de campo.

14. Uso de una prueba de IDTB (simple, comparada, severa, extra-severa) no acorde con el estatus sanitario del rebaifio o de la zona, salvo
autorizacion expresa de los SVO, o realizacion de las pruebas fuera de las instrucciones generales emanadas de la autoridad competente en
materia de sanidad animal de cada CCAA.

15. No comunicar previamente la planificacion y fechas de realizacion de las pruebas a los SVO cuando asf sea requerido por éstos para rea-
lizar controles de ejecucion.

16. Repetidos resultados desfavorables en controles de verificacion o controles supervisados y que supongan un cambio en el estatuto sani-
tario de la explotacion.

17. Realizar tratamientos a los animales que puedan interferir en los resultados de la prueba durante la ejecucion de la misma.
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Parte B. Valoracion

B.1. Son faltas leves (salvo causas excepcionales justificadas), las que, siendo consideradas incumplimientos, no afectan de forma funda-
mental a los resultados de la prueba de rebafio

1. La realizacién de la prueba sin la autorizacién provisional emitida por la comunidad auténoma donde se ejerza la actividad, siendo vete-
rinario nuevo y habiendo transcurrido el plazo transitorio o en plazo transitorio sin acompafiar de profesional autorizado. Esto se podria com-
probar de forma previa cuando los SVO facilitan la tuberculina a un veterinario, si bien es posible que se usen proporcionadas por otros com-
pafieros de un mismo o distinto equipo.

2. No realizar la prueba (primer y/o segundo dias) en todos los animales del rebafio que, por su edad, deben ser sometidos a pruebas y validar la
prueba, comunicdndolo a los SVO o realizar la prueba a todos los animales del rebafio o unidad epidemiolégica reconocida superado en mds de 15
dias y menos de 30 dias el plazo establecido por la autoridad competente, salvo causas de fuerza mayor debidamente justificadas.

3. El uso de viales abiertos en dias anteriores.

4. Falta de limpieza del material de diagnéstico (peladoras, tijeras, cutimetros, jeringas...) o falta del mantenimiento exigido para las jerin-
gas/pistolas de inoculacidn.

5. Defectos en el rasurado: drea insuficiente o muy amplia (minimo 5x5 cm, maximo 10x10 cm), lesiones en piel durante el rasurado, rasu-
rado en zona distinta a la contemplada en el PNT (salvo causas justificadas), no rasurado en menos del 20% de los animales, otros defectos
de rasurado.

6. Defectos en la inoculacién de las tuberculinas: no comprobacién de la inoculacién de un volumen adecuado (relacion viales usados/ani-
males inoculados); uso inadecuado de la jeringa (no purgado en caso necesario).

7. Defectos en la medicion del pliegue de piel el primer dia: anotacién no legible.

8. Defectos en la lectura de la prueba: deficiente valoracién de signos clinicos (ej: en el caso de la palpacién de ganglios, no realizarla en el
caso de animales dudosos o con una reaccién préxima a los 2mm); lectura por un veterinario distinto (salvo causas excepcionales justifica-
das); anotacién no legible; incorrecta interpretacién diagndstica final siempre que no sea falta grave o muy grave.

9. Vestuario y calzado inadecuado o en mal estado de limpieza y desinfeccién.

10. No comunicar a los SVO cualquier incidencia atribuible a causas excepcionales o atribuibles al ganadero en el correcto cumplimiento
del PNT, siempre que no sea falta grave.

11. Realizar las pruebas sobre animales no identificados o sin una identificacién provisional o sin comprobar la identificacion de los ani-
males en relacién con la hoja de campo y hacerlo posteriormente.

12. No marcado de los animales positivos (cuando esta funcién corresponda al veterinario) comunicando la causa a los SVO o no informar
al ganadero de las actuaciones posteriores a la aparicién de los animales positivos (aislamiento de los mismos, uso de la leche en su caso....)
siempre que no sea falta grave o muy grave y tenga atribuida por la autoridad competente esta responsabilidad. La comunicacién oficial de
las medidas posteriores a un positivo corresponde siempre a los SVO.

13. Uso de una prueba de IDTB (simple, comparada, severa, extra-severa) no acorde con el estatus sanitario del rebafio o de la zona, cuan-
do el veterinario tenga esa responsabilidad, sin que pueda considerarse falta grave.

14. Realizar tratamientos autorizados a los animales el dia de la inoculacién de la/las tuberculinas o el dia de la lectura antes de la realiza-
cién de ésta.

15. No comunicar a los SVO en la semana anterior la planificacién de la semana siguiente (cronograma de trabajo diario con las explota-
ciones y horario aproximado de realizacion de las pruebas, junto con la localizacién del lugar donde se van a realizar las pruebas); o comu-
nicar a los SVO, sin causas justificadas, cronogramas de trabajo diario inexactos que supongan la no posibilidad de efectuar por parte de los
SVO una inspeccion in situ.

16. Las simples irregularidades en la aplicacién lectura y diagndstico de las pruebas, que no estén incluidas como infracciones graves.

B.2. Son faltas graves (salvo causas excepcionales justificadas), aquellas que pueden influir de forma significativa en el resultado de la prue-
ba de rebafio:

1. La realizacién de la prueba sin autorizacién emitida por parte de la comunidad auténoma donde se ejerza la actividad, tras haber supera-
do los cursos y pruebas de validacion contemplados en el programa nacional (salvo las excepciones que se permiten para veterinarios de nueva
incorporacion), a partir del 1 de abril de 2015.

2. No realizar la prueba (primer y/o segundo dias) en todos los animales del rebafio que, por su edad, deben ser sometidos a pruebas y vali-
dar la prueba sin comunicarlo a los SVO; o realizar la prueba a todos los animales del rebafio o unidad epidemioldgica reconocida superado
en mds de 30 dias del plazo establecido por la autoridad competente, salvo causas de fuerza mayor debidamente justificadas.

3. No adecuada conservacién de las tuberculinas o uso de tuberculinas caducadas.

4. Inadecuado estado de conservacion del material de diagnéstico (peladoras, tijeras, cutimetros, jeringas...) que impida la adecuada reali-
zacion de la prueba o material no adecuado para la correcta realizacién de la prueba.

5. No rasurado de mds de un 20% de los animales.

6. Defectos en la inoculacién de las tuberculinas que impidan la adecuada realizacién de la prueba (no inoculacién intradérmica de las tuber-
culinas).

7. Defectos en la medicion del pliegue de piel el primer dia: no medicién con cutimetro, no anotacién en hojas de campo/sistema IT.

8. Defectos en la lectura de la prueba: no realizacion en el intervalo correcto de horas que contempla el PNT( 72 +/- 4 h) ; no valoracién de
signos clinicos; no medicién del pliegue de piel o medicién sin uso de cutimetro en todos los animales tuberculinizados el primer dia (salvo
causas justificadas); no anotacién en hojas de campo/sistema IT; incorrecta interpretacion diagnéstica final.

9. No anotar o comunicar a los SVO cualquier incidencia atribuible a causas excepcionales o atribuibles al ganadero en el correcto cumpli-
miento del PNT, siempre que afecte al resultado de la prueba.

10. Realizar las pruebas sobre animales no identificados o sin comprobar la identificacién de los animales en relacién con la hoja de campo
y validar las pruebas.

11. No marcado de los animales positivos (cuando esta funcion corresponda al veterinario) sin comunicarlo a los SVO o no informar al gana-
dero de las actuaciones posteriores a la aparicion de los animales positivos (aislamiento de los mismos, uso de la leche en su caso....) con
intencionalidad (salvo que esta funcién corresponda a los SVO).

12. Uso de una prueba de IDTB (simple, comparada, severa, extra-severa) no acorde con el estatus sanitario del rebafio o de la zona en con-
tra de las instrucciones recibidas por los SVO, o realizacién de las pruebas fuera de las instrucciones generales emanadas de la autoridad com-
petente en materia de sanidad animal de cada CCAA.

13. La cumplimentacion inadecuada de los documentos relacionados con la realizacion de la prueba cuando ésta pueda afectar al estatus de
la explotacidn.
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14. Reiteracion en la deteccién de lesiones antiguas en animales T3 sacrificados de rutina, con animales positivos a la IDTB en el chequeo
posterior a la suspension supervisado por los SVO, en el caso de que la prueba anterior por el veterinario de campo haya sido realizada en los
tres meses anteriores a la deteccion de las lesiones.

15. Resultados desfavorables en dos controles de verificacién del estatuto T3.

16. Deteccién de positividad en rebafio de destino en animales cuyo origen sea otro rebafio, que hayan tenido resultado negativo en pruebas
previas al movimiento, y que al repetir el rebaflo de origen se compruebe la existencia de animales positivos, siempre que la prueba anterior
por el veterinario de campo se haya realizado dentro de los tres meses anteriores a la salida de los animales y ademds haya realizado o comu-
nicado la realizacién de las pruebas de movimiento.

17. Realizar tratamientos autorizados a los animales el dia de la inoculacién de la/las tuberculinas y cuyo periodo de supresién pueda supo-
ner el decomiso de la canal por sacrificio obligatorio.

18. Comunicar a los SVO, sin causas justificadas, cronogramas de trabajo diarios (con las explotaciones y horario aproximado de realiza-
cion de las pruebas, junto con la localizacién del lugar donde se van a realizar las pruebas) inexactos que supongan la no posibilidad de efec-
tuar por parte de los SVO una inspeccion in situ, cuanto ello tenga lugar en dos 0 mds ocasiones.

19. La reincidencia en la misma infraccion leve en el dltimo afio natural.

B.3. Son faltas muy graves (salvo causas excepcionales justificadas), aquellas que pueden afectar al programa de erradicacién en su con-
junto:

1. La realizacién de las pruebas sin autorizacion especifica de las autoridades competentes en materia de sanidad animal y sin haber supe-
rado el curso y la prueba de validacion (veterinarios no autorizados).

2. Ocultar a los SVO la existencia de animales positivos.

3. Falta de diagndstico de animales positivos y su envio a matadero.

4. Deteccidn, por tercera vez y sucesivas, de lesiones antiguas en animales T3 sacrificados de rutina, con animales positivos a la IDTB en
el chequeo posterior a la suspension supervisado por los SVO, en el caso de que la prueba anterior por el veterinario de campo haya sido rea-
lizada en los tres meses anteriores a la deteccion de las lesiones.

5. Realizacién de las pruebas de IDTB sin comunicar los resultados a los SVO o al margen del programa nacional de erradicacion.

6. La reincidencia en falta grave en dos controles oficiales.

Parte C: Repercusiones. Las repercusiones derivadas de estos incumplimientos serdn las siguientes, sin perjuicio de los procedimientos san-
cionadores que se correspondan de acuerdo con la Ley 8/2003, de sanidad animal: Tres incumplimientos leves dardn lugar a uno grave, y dos
graves a uno muy grave, considerdndose, para ello, diferentes controles (no en el mismo control).

- Riesgos leves (s6lo incumplimientos leves): apercibimiento y plazo de subsanacién.

El profesional serd incluido en los andlisis de riesgo para los controles realizados por los SVO - Riesgos graves (al menos un incumplimiento
grave): retirada de la autorizacion durante un minimo de 2 meses y un maximo de 1 afio, para la ejecucion de cualquier actividad relaciona-
da con los PNEEA, asi como realizacion de prueba de validacion para recuperacion de la misma.

- Riesgos muy graves (algin incumplimiento muy grave): retirada de la autorizacién durante un minimo de 1 afio y un maximo de 2 afios,
para la ejecucion de cualquier actividad relacionada con los PNEEA, asi como realizacién de prueba de validacién para recuperacion de la
misma.

Dos riesgos muy graves en dos controles oficiales supondran la exclusion definitiva del programa.

La prueba de validacién para recuperacion de la autorizacién para la ejecucion de actividades relacionadas con los PNEEA se realizard
mediante la supervisién por parte de los SVO de las actividades de ejecucidn en las primeras 3 explotaciones ganaderas en las que el veteri-
nario vaya a actuar tras el levantamiento de la suspension. Los SVO emitirdn informe en el que se realice una valoracion de si las actuacio-
nes se desarrollan conforme a los protocolos establecidos.

ANEXO IV

Programa de inspeccion de las actividades de limpieza y desinfeccion en explotaciones ganaderas tras el sacrificio de animales posi-
tivos en los programas de erradicacion.

1. Introduccién La Orden 54/2018, de 3 de abril, de la Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y Desarrollo Rural, por la que se esta-
blecen las bases para el desarrollo y ejecucion de los programas nacionales de erradicacion de las enfermedades de los animales en la
Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha (D.O.C.M. nim. 72, de 13 de abril de 2018) establece en el anexo III las pautas para la reali-
zacion de las actuaciones de limpieza y desinfeccién en explotaciones positivas a los planes de erradicacion de las enfermedades animales
tras la eliminacion de los animales reaccionantes positivos.

En la CCAA de Castilla-La Mancha la certificacion de que las actividades de limpieza y desinfeccion posteriores al sacrificio de los ani-
males positivos a planes de erradicacién de enfermedades animales se llevan a cabo correctamente se hace por parte de los veterinarios auto-
rizados de acuerdo al Decreto 21/2004, de 21/02/2004, por el que se regula la autorizacién de veterinarios en Castilla-La Mancha para la cer-
tificacion de los requerimientos exigidos por la normativa veterinaria.

Con el fin de comprobar la efectiva realizacion de las labores de limpieza y desinfeccion, de manera que se ajusten a los requisitos estable-
cidos en la Orden 54/2018, de 3 de abril, se efectiien de forma armonizada en toda la comunidad auténoma y con la meta de obtener un mayor
grado de eficacia de los mismos, se elabora este programa de controles

2. Programa de inspecciones de las labores de limpieza y desinfeccion Las inspecciones en las explotaciones serdn realizadas por parte de
los servicios veterinarios oficiales.

2.1. Explotaciones a inspeccionar. En cada provincia se ejecutard dicho programa sobre un 25% de las explotaciones en las cuales deban
realizarse labores de limpieza y desinfeccion al haberse detectado animales positivos en actuaciones de erradicacion de enfermedades ani-
males y tener la obligacién de su sacrificio.

Como criterios, prioritarios que no tnicos para establecer que explotaciones se deben controlar, se seleccionardn aquellas que sean nuevas
positivas a enfermedades incluidas en los PNEEA, aquellas que hayan dado positivas de forma recurrente durante mas de dos afios asi como
las explotaciones que hayan tenido incidencias en anteriores actuaciones de limpieza y desinfeccion.

2.2 Programacion de las inspecciones. Con el fin de que los SVO puedan planificar las inspecciones solicitardn al titular de la explotacién
cuando vaya a sacar la documentacion para el traslado de los animales al matadero o cuando se realice el sacrificio de los animales en explo-
tacion de las fechas en las que se vayan a realizar las labores de limpieza y desinfeccion. La inspeccidn deberd realizarse durante los dias en
las que se producen estas actuaciones, comprobando la efectiva realizacidén y solicitando la documentacién de los productos utilizados.
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2.3 Ejecucidn de las inspecciones. En cada inspeccion realizada se cumplimentard un acta de control segtin modelo del anexo V.

Se controlard la adecuacidn de los trabajos de acuerdo a las pautas para la realizacion de las actuaciones de limpieza y desinfeccién en explo-
taciones positivas establecidas en el anexo III de la Orden 54/2018, de 3 de abril, de la Consejeria de Agricultura, Medio Ambiente y
Desarrollo Rural, por la que se establecen las bases para el desarrollo y ejecucion de los programas nacionales de erradicacion de las enfer-
medades de los animales en la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha.

Se deberd controlar y reflejar en el acta que se realiza una correcta gestion del estiércol y fluidos procedentes de alojamientos y locales uti-
lizados por los animales.

MAPA SANITARIO: CORRECCION
(D.O.C.M. de 12 de febrero de 2019)

CORRECCION DE ERRORES de la Orden 201/2018, de 27 de diciembre, de la Consejeria de Sanidad, por la que se determina el
Mapa Sanitario de Castilla-La Mancha

e
E@ 2l EXTREMADURA

COLEGIO OFICIAL DE VETERINARIOS DE CACERES: CONVENIO MARCO DE COLABORACION
(D.O.E. de 8 de febrero de 2019)

RESOLUCION de 22 de enero de 2019, de la Secretaria General, por la que se da publicidad a la Adenda al Convenio Marco de
Colaboracion con el Colegio Oficial de Veterinarios de Caceres para la realizacion de practicas no laborales en despachos de profe-
sionales en el ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura, de acuerdo con el Real Decreto 1543/2011, de 31 de octubre, por
el que se regulan las practicas no laborales en empresas.

Unico. Prorrogar la vigencia del Convenio Marco de Colaboracién suscrito con fecha 29 de marzo de 2017 con el Colegio Oficial de

Veterinarios de Céceres para la realizacion de practicas no laborales en despachos profesionales de acuerdo con el Real Decreto 1543/2011,
de 31 de octubre, por el que se regulan las practicas no laborales en empresas, hasta el 31 de diciembre de 2019.
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III. UNION EUROPEA

CANALES DE PORCINO EN POLONIA: METODOS DE CLASIFICACION
(D.O.U.E. de 13 de febrero de 2019)

DECISION DE EJECUCION (UE) 2019/252 DE LA COMISION de 11 de febrero de 2019 que modifica la Decisién 2005/240/CE, por
la que se autorizan métodos de clasificacion de canales de porcino en Polonia.

Articulo 1 La Decisién 2005/240/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 1 se sustituye por el texto siguiente:

"Articulo I Se autoriza la utilizacién, en Polonia, de los siguientes métodos para la clasificacion de las canales de cerdo de conformidad con
el anexo IV, seccion B, parte IV, punto 1, del Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento (UE) n°
1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la organizacién comin de mercados de los
productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n® 922/72, (CEE) n° 234/79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n°® 1234/2007 (DO
L 347 de 20.12.2013, p. 671)."." ):

a) el aparato "Capteur Gras/Maigre - Sydel (CGM)" y los métodos de valoracién correspondientes, descritos en la parte 1 del anexo;

b) el aparato "Ultra FOM 300" y los métodos de valoracién correspondientes, descritos en la parte 2 del anexo;

¢) el aparato "Fully automatic ultrasonic carcass grading (Autofom)" y los métodos de valoracién correspondientes, descritos en la parte 3 del
anexo;

d) el aparato "IM-03" y los métodos de valoracion correspondientes, descritos en la parte 4 del anexo;

e) el aparato "Autofom III" y los métodos de valoracidn correspondientes, descritos en la parte 5 del anexo;

f) el aparato "CSB Image-Meater (CSB)" y los métodos de valoracion correspondientes, descritos en la parte 6 del anexo;

g) el aparato "Fat-O-Meater II (FOM II)" y los métodos de valoracion correspondientes, descritos en la parte 7 del anexo;

h) el "método manual (ZP)" y los métodos de valoracién correspondientes, descritos en la parte 8 del anexo;

i) el aparato "gmSCAN" y los métodos de valoracién correspondientes, descritos en la parte 9 del anexo;

j) el aparato "ESTIMEAT" y los métodos de valoracion correspondientes, descritos en la parte 10 del anexo;

k) el aparato "MEAT3D" y los métodos de valoracién correspondientes, descritos en la parte 11 del anexo.

Con respecto al aparato "Ultra FOM 300", al que se refiere el parrafo primero, letra b), se establece que al acabar el procedimiento de medi-
cién deberd poderse verificar sobre la canal que el aparato ha medido los valores de medida F1 y F2 en el sitio previsto en el anexo, parte 2,
punto 3. La marca correspondiente del sitio de medida deberd realizarse al mismo tiempo que el procedimiento de medicion.

El método manual ZP al que se refiere el parrafo primero, letra h), solamente estard autorizado en mataderos cuya cadena de sacrificio tenga
una capacidad igual o inferior a 40 cerdos por hora.

2) El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

"Articulo 2 Como excepcion a la presentacion tipo contemplada en la seccién B.III del anexo IV del Reglamento (UE) n°® 1308/2013, no serd
necesario retirar la manteca, los rifiones ni el diafragma de las canales de cerdo antes de su pesada y clasificacién, mientras que el conducto
auditivo externo podrd retirarse. Con el fin de poder fijar, sobre una base comparable, las cotizaciones de la canal de cerdo, el peso en calien-
te registrado:

a) se reducira:

1) por el diafragma, en un 0,23 %;

2) por la manteca y los rifiones, en:

- un 1,90 %, tratdndose de canales de clase S y E,

-un 2,11 %, tratdndose de canales de clase U,

- un 2,54 %, tratandose de canales de clase R,

-un 3,12 %, tratandose de canales de clase O,

- un 3,35 %, tratindose de canales de clase P;

b) se incrementard en 260 gramos en las canales con ambos conductos auditivos externos.".

3) El anexo queda modificado de conformidad con el anexo de la presente Decision.

Articulo 2 El destinatario de la presente Decision serd la Republica de Polonia.
ANEXO
En el anexo de la Decision 2005/240/CE, se afiaden las partes 9, 10 y 11 siguientes:

"Parte 9
gmSCAN

1. Las disposiciones previstas en esta parte serdn aplicables cuando se utilice el aparato denominado "gmSCAN" para la clasificacién de las
canales de cerdo.

2. El aparato gmSCAN utiliza la induccién magnética para determinar las propiedades dieléctricas de las canales sin contacto. El sistema de
medicion estd formado por una serie de bobinas de transmision que generan un campo magnético variable y de baja intensidad. Las bobinas
de recepcion convierten la sefial de la perturbacién del campo magnético causada por la canal en una sefial eléctrica compleja, relacionada
con los pardmetros dieléctricos del misculo y la grasa de la canal.
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3. El contenido de carne magra de la canal se calculard segin la férmula siguiente:

Y =44,589 - 0,190 x CW + 2 341,210 x (QI/CW) - 936,097 x (Q2/CW) + 1 495,516 x (Q3/CW)

donde:

Y = porcentaje estimado de carne magra de la canal;

CW = peso en caliente de la canal (en kilogramos);

Ql1, Q2 y Q3 =respuesta de induccién magnética (voltios) del jamén, la zona media y la paleta, respectivamente.
Esta formula serd valida para canales de un peso comprendido entre 60 y 120 kilogramos (peso en caliente).

Parte 10
ESTIMEAT

1. Las disposiciones previstas en esta parte serdn aplicables cuando se utilice el aparato denominado "ESTIMEAT" para la clasificacion de
las canales de cerdo.

2. El aparato ESTIMEAT utiliza una cdmara de profundidad para generar una fotograffa tridimensional de la canal y estimar los parametros
de la forma de la canal. Se generan 130 secciones transversales, para cada una de las cuales se determinan los siguientes pardmetros para cal-
cular el contenido en carne magra: tamaiio de la superficie, circuito, convexidades.

3. El contenido de carne magra de la canal se calculard segun la férmula siguiente:

Y =38,39317497 + 508,24 x X1 - 148,557 x X2 - 3,63439 x X3 + 2,481331 x X4 + 8,353825 x X5 + 2,75896 x X6 + 268,8835 x X7
donde:

Y = porcentaje estimado de carne magra de la canal;

X1 = error sumario de los puntos de fijacién de la seccion transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-66;

X2 = convexidad externa de la canal entre la convexidad médxima del jamén y la paletilla en el punto Z-80;

X3 = error sumario de los puntos de fijacién de la seccion transversal al circulo con radio R en el punto P-58/error sumario de los puntos de
fijacion de la seccion transversal al circulo con radio R en el punto P-67;

X4 = error sumario de los puntos de fijacion de la seccidn transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-103/error sumario de los puntos
de fijacion de la seccion transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-111;

X5 = profundidad parcial de la seccién transversal en el punto P-49 en 3/10 de la anchura de la seccién/profundidad parcial de la seccién
transversal en el punto P-49 en 5/10 de la anchura de la seccion;

X6 = profundidad mdxima de la seccidn transversal en el punto P-18/profundidad médxima de la seccién transversal en el punto P-49;

X7 = error parcial en los puntos de la seccion transversal al circulo con radio R en el punto P-72 en 4/10 de la superficie de la seccidn trans-
versal.

Esta férmula serd valida para canales de un peso comprendido entre 60 y 120 kilogramos (peso en caliente).

Parte 11
MEAT3D

1. Las disposiciones previstas en esta parte serdn aplicables cuando se utilice el aparato denominado "MEAT3D" para la clasificacién de las
canales de cerdo.

2. El aparato MEAT3D utiliza un escdner para generar una imagen tridimensional de la canal y estimar los parametros de la forma de la canal.
Durante el proceso de escaneado se utiliza un marco especifico para colocar la media canal del cerdo. Se generan 130 secciones transversa-
les, para cada una de las cuales se determinan los siguientes parametros para calcular el contenido en carne magra: tamafio de la superficie,
circuito, convexidades.

3. El contenido de carne magra de la canal se calculard segtin la férmula siguiente:

Y =50,36925112 + 0,543385 x X1 - 9,06185 x X2 - 10,83 x X3 + 488,8033 x X4-2,56922 x X5 + 17,34226 x X6 - 2,00088 x X7

donde:

Y = porcentaje estimado de carne magra de la canal;

X1 = error sumario de los puntos de fijacién de la seccidn transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-49/error sumario de los puntos
de fijacion de la seccion transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-23;

X2 = error sumario de los puntos de fijacion de la seccién transversal al circulo con radio R en el punto P-79/valor mdximo de las convexi-
dades de la canal en los puntos P_50 - P99;

X3 = el radio de curvatura de la seccién transversal en el punto P-68/el radio de curvatura de la seccidn transversal en el punto P-51;

X4 = error parcial en los puntos de la seccién transversal al circulo con radio R en el punto P-70 en 3/10 de la superficie de la seccién trans-
versal;

X5 = error sumario de los puntos de fijacién de la seccién transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-55/error sumario de los puntos
de fijacion de la seccién transversal al circulo con radio Rsf en el punto P-71;

X6 = profundidad parcial de la seccion transversal en el punto P-62 en 3/10 de la anchura de la seccion/profundidad parcial de la seccion
transversal en el punto P-62 en 6/10 de la anchura de la seccién;

X7 = profundidad parcial de la seccion transversal en el punto P-33 en 2/10 de la anchura de la seccién/valor mdximo del jamén.

Esta férmula serd valida para canales de un peso comprendido entre 60 y 120 kilogramos (peso en caliente).".

REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (Y V)
(D.O.U.E. de 7 de enero de 2019)

REGLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 11 de diciembre de 2018, sobre medica-
mentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE.

B. ESTUDIOS DE LABORATORIO

1. Seguridad de la administracién de una sola dosis

El medicamento veterinario inmunolégico se administrard a la dosis recomendada y por todas las vias de administracién recomendadas a
animales de cada especie y categoria en las que se prevea utilizarlo, incluyendo animales de la edad minima de administracién. Los anima-
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les se observardn y examinaran para detectar signos de reacciones generalizadas y locales. Cuando corresponda, estos estudios incluirdn exa-
menes detallados microscépicos y macroscopicos del lugar de la inyeccidn, realizados tras la muerte del animal. Se registrardn otros criterios
objetivos, como la temperatura rectal y mediciones de la produccion.

Los animales se observaran y examinardn hasta que ya no se puedan esperar mds reacciones, pero en todos los casos el periodo de obser-
vacion y examen durard como minimo catorce dias a partir de la administracion.

Este estudio puede formar parte del estudio de administracién repetida de una dosis establecido en el punto 3, o bien omitirse si el estudio
de sobredosis establecido en el punto 2 no pone de manifiesto signos de reaccioén generalizada o local.

2. Seguridad de una sola administracién de una sobredosis

Solamente los medicamentos veterinarios inmunoldgicos que contengan microorganismos vivos han de someterse a la prueba de la sobre-
dosis.

Se administrard una sobredosis del medicamento veterinario inmunoldgico por cada via recomendada de administracion a animales de las
categorias mds sensibles de las especies de destino, a menos que esté justificado seleccionar la via mds sensible de varias similares. En el caso
de los medicamentos veterinarios inmunoldgicos administrados por inyeccidn, se elegirdn las dosis y las vias de administracién para tener en
cuenta el volumen maximo que puede administrarse en cualquier punto Unico de inyeccion. Los animales se observaran y examinaran duran-
te un periodo minimo de catorce dfas a partir de la dltima administracién, para detectar posibles signos de reacciones generalizadas y locales.
Se registrardn otros criterios objetivos, como la temperatura rectal y mediciones de la produccidn.

Cuando corresponda, estos estudios incluirdn exdmenes detallados microscdpicos y macroscépicos del lugar de la inyeccion, realizados tras
la muerte del animal, si no se han hecho para el punto 1.

3. Seguridad de la administracién repetida de una sola dosis

En el caso de los medicamentos veterinarios inmunolégicos que deben administrarse mas de una vez, como parte del sistema basico de vacu-
nacion, serd preciso administrar repetidamente una sola dosis para poner de manifiesto los posibles efectos adversos inducidos por dicha admi-
nistracién. Estas pruebas se llevardn a cabo en las categorfas mds sensibles de las especies de destino (como determinadas razas o categorias
de edad), utilizando cada via de administracion recomendada.

Los animales se observaran y examinardn durante un periodo minimo de catorce dias a partir de la dltima administracion para detectar los
posibles signos de reacciones generalizadas y locales. Se registrardn otros criterios objetivos, como la temperatura rectal y mediciones de la
produccion.

4. Examen de la funcién reproductora

Se tendrd en cuenta un examen de la funcién reproductora cuando haya datos que sugieran que el material de partida del que deriva el pro-
ducto pueda ser un factor de riesgo. Se estudiard la funcion reproductora de machos y de hembras gestantes y no gestantes con la dosis reco-
mendada y por la via de administracién mds sensible. También se investigardn los posibles efectos nocivos en la progenie, asi como los efec-
tos teratogénicos y abortivos.

Estos estudios podran formar parte de los estudios de seguridad descritos en los puntos 1, 2 y 3 o de los estudios de campo previstos en la
seccion C.

5. Examen de la funcién inmunitaria

Cuando el medicamento veterinario inmunoldégico pueda afectar negativamente a la respuesta inmunitaria del animal vacunado o su proge-
nie, deberan realizarse estudios adecuados de la funcion inmunitaria.

6. Requisitos especiales para las vacunas atenuadas

6.1. Transmision de la cepa vacunal

Se investigard la transmision de la cepa vacunal desde los animales de destino vacunados hacia los no vacunados, por la via de administra-
cién recomendada que con mds probabilidad pueda dar lugar a la transmisién. Ademds, podrd ser necesario investigar la transmision a espe-
cies animales no destinatarias que puedan ser muy sensibles a la cepa de la vacuna atenuada.

6.2. Distribucion en el animal vacunado

Se investigard la presencia del microorganismo en las heces, orina, leche, huevos y secreciones orales, nasales y de otro tipo, segtin proce-
da. Ademds, podra ser necesario realizar estudios sobre la distribucién de la cepa vacunal en el cuerpo, prestando especial atencién a los luga-
res favoritos de replicacién del microorganismo. En el caso de las vacunas atenuadas contra zoonosis, en el sentido de la Directiva 2003/99/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (14), destinadas a animales productores de alimentos, dichos estudios tendran particularmente en cuen-
ta la persistencia del microorganismo en el lugar de inyeccién.

6.3. Reversion a la virulencia de vacunas atenuadas

La reversion a la virulencia se investigard con la semilla primaria. Si no se dispone de semilla primaria en cantidad suficiente, se investiga-
rd con material procedente del pase menos atenuado utilizado para la produccién. Se justificard el uso de otro pase. La vacunacion inicial se
realizard por la via de administracién recomendada que pueda producir con mayor probabilidad la reversion a la virulencia. Se llevaran a cabo
pases seriados en cinco grupos de animales de la especie de destino, salvo que esté justificado hacer mds pases o que el microorganismo des-
aparezca antes de los animales de experimentacion. Si el microorganismo no se replica adecuadamente, se llevardn a cabo tantos pases como
sea posible en la especie de destino.

6.4. Propiedades bioldgicas de la cepa vacunal

Puede ser necesario hacer otras pruebas para determinar con la mayor precisién posible las propiedades bioldgicas intrinsecas de la cepa
vacunal (por ejemplo, el neurotropismo).

6.5. Recombinacién o redistribucion gendmica de las cepas

Se discutira la probabilidad de recombinacién o redistribucion genémica con cepas silvestres o de otro tipo.

7. Seguridad para el usuario

En esta seccion se comentardn los efectos encontrados en las precedentes, que se relacionardn con el tipo y grado de exposicién humana al
medicamento con objeto de formular las correspondientes advertencias para el usuario y demds medidas de gestion del riesgo.

8. Estudio de los residuos

En el caso de medicamentos veterinarios inmunolégicos, normalmente no serd necesario realizar un estudio de residuos. Sin embargo, cuan-
do se utilicen adyuvantes o conservantes en la fabricacién de medicamentos veterinarios inmunoldgicos, habra que considerar la posibilidad
de que quede algin residuo en los alimentos. En caso necesario, habrd que investigar los efectos de tales residuos.

Se presentard una propuesta de tiempo de espera y se comentard su validez en relacion con los estudios de residuos que se hayan realizado.

9. Interacciones

Si en el resumen de las caracteristicas del medicamento hay una declaracién de compatibilidad con otros productos inmunitarios
veterinarios, se investigard la seguridad de la asociacién. Se describirdn otras interacciones conocidas con medicamentos veterina-
rios.
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C. ESTUDIOS DE CAMPO

Salvo casos debidamente justificados, los resultados de estudios de laboratorio deberdn completarse con datos procedentes de estudios de
campo, utilizando lotes segtin el proceso de fabricacion descrito en la solicitud de autorizacién de comercializacion. En los mismos estudios
de campo pueden investigarse tanto la seguridad como la eficacia.

D. EVALUACION DEL RIESGO MEDIOAMBIENTAL

Mediante la evaluacidn del riesgo medioambiental se trata de sopesar los posibles efectos nocivos para el medio ambiente del uso del medi-
camento e identificar cualquier medida preventiva que pueda ser necesaria para reducirlos.

Esta evaluacion se realizard normalmente en dos fases. La primera fase de la evaluacion se realizard en todos los casos. Los detalles de la
evaluacion se presentaran segun las directrices establecidas. Se indicard la posible exposicion del medio ambiente al medicamento y el ries-
go asociado con tal exposicion, teniendo especialmente en cuenta los puntos siguientes:

— las especies animales de destino y la utilizacién propuesta,

— el modo de administracion y, en particular, el grado probable de incorporacién directa del producto al ecosistema,

— la posibilidad de que el medicamento o sus principios activos pasen de los animales tratados al medio ambiente, y su persistencia en las
excretas,

— la eliminacién de medicamentos no utilizados u otros residuos.

En el caso de cepas de vacunas atenuadas posiblemente zoonéticas, se evaluard el riesgo para las personas.

Cuando las conclusiones de la primera fase apunten a una posible exposiciéon medioambiental al medicamento, el solicitante pasard a la
segunda fase e investigara el riesgo que el medicamento veterinario podria constituir medioambientalmente. Cuando sea necesario, se reali-
zaran estudios complementarios sobre las repercusiones del medicamento (en el suelo, las aguas, el aire, los sistemas acudticos o los orga-
nismos que no sean de destino).

E. EVALUACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE CONTIENEN O CONSISTEN EN ORGANISMOS MODIFI-
CADOS GENETICAMENTE

Cuando un medicamento veterinario contenga o consista en organismos modificados genéticamente, se adjuntardn también a la solicitud los
documentos establecidos en el articulo 2 y en la parte C de la Directiva 2001/18/CE.

PARTE 4 Estudios de eficacia

Capitulo I 1. Principios generales El objetivo de los estudios descritos en esta parte consiste en demostrar o confirmar la eficacia del medi-
camento veterinario inmunoldégico. Todas las declaraciones realizadas por el solicitante en relacién con las propiedades, efectos y utilizacién
del medicamento deberdn estar plenamente justificadas por los resultados de estudios especificos incluidos en la solicitud de autorizacién de
comercializacion.

2. Realizacién de los estudios

Todos los estudios de eficacia se realizardn con arreglo a un protocolo pormenorizado que deberd consignarse por escrito antes de iniciar el
estudio. Durante la elaboracién de todo protocolo de estudio y a lo largo de la realizacién de este, se tendrd en cuenta en todo momento el
bienestar de los animales de experimentacion, aspecto que serd objeto de supervisién veterinaria.

Se exigiran sistematicamente procedimientos escritos preestablecidos referentes a la organizacion, realizacién, recopilacién de datos, docu-
mentacién y comprobacion de los estudios de eficacia.

Salvo debida justificacion, los estudios de campo se llevardn a cabo de conformidad con los principios establecidos de buenas practicas cli-
nicas.

Antes de empezar cualquier estudio de campo, serd necesario obtener y acreditar documentalmente el consentimiento informado del pro-
pietario de los animales que se vayan a utilizar en el ensayo. En particular, se informara por escrito al propietario de los animales acerca de
las consecuencias de la participacion en el ensayo por lo que se refiere al destino posterior de los animales tratados o a la obtencién de pro-
ductos alimenticios a partir de los mismos. En la documentacién del estudio se incluird una copia de dicha notificacion, fechada y refrenda-
da por el propietario del animal.

A menos que el estudio de campo se realice con enmascaramiento, las disposiciones de los articulos 55, 56 y 57 seran aplicables por ana-
logfa al etiquetado de las formulaciones que se vayan a utilizar en los estudios veterinarios de campo. En todos los casos, en el etiquetado
deberd figurar de forma visible e indeleble la expresién «uso exclusivo en ensayos clinicos veterinarios».

CAPITULO II

A. REQUISITOS GENERALES

1. La seleccion de los antigenos de las cepas vacunales deberd basarse en datos epizodticos.

2. Los estudios de eficacia realizados en el laboratorio serdn estudios comparativos, con animales testigo no tratados, salvo que ello no sea
posible por razones de bienestar animal y que la eficacia pueda demostrarse de otro modo.

En general, estos estudios deberdn ir acompainados por estudios de campo con animales testigo no tratados.

Todos los estudios deberdn describirse con el suficiente detalle para que puedan reproducirse en estudios comparativos realizados a instan-
cia de las autoridades competentes. El investigador deberd demostrar la validez de todas las técnicas utilizadas.

Se indicardn todos los resultados obtenidos, tanto si son favorables como si no.

3. La eficacia de un medicamento veterinario inmunoldgico debera demostrarse para cada categoria de especie de destino cuya vacu-
nacion se recomiende, utilizando cada una de las vias de administracion recomendadas y siguiendo la posologia propuesta. Deberd eva-
luarse adecuadamente la influencia que tienen sobre la eficacia de una vacuna los anticuerpos adquiridos pasivamente y los procedentes
de la madre. Salvo debida justificacién, el comienzo y la duracién de la inmunidad se establecerdn y confirmardn por datos procedentes
de los estudios.

4. Debera demostrarse la eficacia de cada uno de los componentes de los medicamentos veterinarios inmunoldégicos multivalentes o aso-
ciados. Si se recomienda administrar el medicamento en asociacién con otro medicamento veterinario o al mismo tiempo, serd necesario
demostrar su compatibilidad.

5. Siempre que un medicamento forme parte de un programa de vacunacién recomendado por el solicitante, deberd demostrarse el efecto
de sensibilizacion o de recuerdo o la aportacién del medicamento veterinario inmunoldgico a la eficacia del conjunto del programa.

6. La dosis que debe utilizarse serd la cantidad del producto que debe recomendarse para el uso, y el lote utilizado para el estudio de efica-
cia se tomard de un lote o lotes producidos segtin el proceso de fabricacién descrito en la parte 2 de la solicitud.
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7. Sien el resumen de las caracteristicas del medicamento hay una declaracién de compatibilidad con otros productos inmunitarios, se inves-
tigard la eficacia de la asociacion. Se describirdn otras interacciones conocidas con medicamentos veterinarios. Podrd permitirse un uso coin-
cidente o simultdneo si lo justifican estudios apropiados.

8. Si se trata de medicamentos veterinarios inmunolégicos de diagnéstico administrados a los animales, el solicitante deberd indicar cémo
hay que interpretar las reacciones al producto.

9. Para las vacunas destinadas a diferenciar entre animales vacunados e infectados (vacunas marcadoras) cuya declaracion de eficacia se
basa en estudios de diagndstico in vitro, se proporcionardn suficientes datos de dichos estudios para poder evaluar adecuadamente lo decla-
rado sobre las propiedades marcadoras.

B. ESTUDIOS DE LABORATORIO

1. En principio, la demostracidn de la eficacia deberd realizarse en condiciones de laboratorio perfectamente controladas mediante una prue-
ba de provocacion tras la administracion del medicamento veterinario inmunoldgico al animal de destino en las condiciones de uso reco-
mendadas. Siempre que sea posible, las condiciones en que se realiza la prueba de provocacion reproducirdn las condiciones naturales de la
infeccion. Se dard informacion detallada de la cepa utilizada en la provocacién y su pertinencia.

Salvo debida justificacion, en vacunas atenuadas se utilizaran lotes que contengan la potencia o titulo minimo. Salvo debida justificacién,
en otros productos se utilizardn lotes con el minimo contenido antigénico.

2. Si es posible, se especificard y documentard el mecanismo inmunitario (humoral o mediado por células, inmunoglobulinas generales o
locales) que se desencadena tras la administracién del medicamento veterinario inmunoldgico a la especie de destino por la via de adminis-
tracion recomendada.

C. ESTUDIOS DE CAMPO

1. Salvo debida justificacion, los resultados de estudios de laboratorio se completardn con datos de estudios realizadas de campo con lotes
representativos del proceso de fabricacion descrito en la solicitud de autorizacién de comercializacion. En los mismos estudios de campo pue-
den investigarse tanto la seguridad como la eficacia.

2. Si los estudios de laboratorio no pueden demostrar la eficacia, podrd aceptarse que inicamente se realicen estudios de campo.

PARTE 5 Datos y documentos

A. INTRODUCCION

El expediente de los estudios de seguridad y eficacia contendrd una introduccién para definir el tema e indicar los estudios que se han lle-
vado a cabo de acuerdo con las partes 3 y 4, asi como un resumen, con referencias detalladas a la literatura existente. El resumen incluird una
presentacién objetiva de todos los resultados obtenidos, y llevard a una conclusion sobre la seguridad y la eficacia del medicamento veteri-
nario inmunolégico. Deberd indicarse y justificarse la omisién de cualquiera de esas pruebas.

B. ESTUDIOS DE LABORATORIO

En cada estudio se hard constar lo siguiente:

1) un resumen;

2) la denominacién del organismo que ha realizado los estudios;

3) un protocolo experimental detallado con una descripcion de los métodos, instrumentos y materiales utilizados, datos como la especie,
raza o linaje de los animales, categorias de animales, su procedencia, identificacién y nimero, condiciones de alojamiento y alimentacién
(especificando, entre otros aspectos, si estaban libres de patégenos especificos o de anticuerpos especificos, o la naturaleza y cantidad de cual-
quier aditivo de los piensos), dosis, via, plan y fechas de administracion, descripcion y justificacion de los métodos estadisticos utilizados;

4) en caso de animales testigo, si han recibido un placebo o no han recibido tratamiento;

5) en el caso de los animales tratados, si procede, si han recibido el producto en estudio u otro medicamento autorizado en la Comunidad;

6) todas las observaciones generales e individuales y los resultados obtenidos (con medias y desviaciones estdndar), tanto si son favorables
como desfavorables. Se incluird una descripcion de los datos lo suficientemente detallada como para que puedan evaluarse criticamente con
independencia de la interpretacion del autor. Los datos brutos se presentaran en forma de cuadros. A modo de explicacion e ilustracion, los
resultados podréan ir acompanados por reproducciones de registros, fotomicrografias, etc.;

7) la naturaleza, frecuencia y duracion de las reacciones adversas observadas;

8) el nimero de animales retirados de los estudios antes de la terminacién de estos y los motivos de dicha retirada;

9) un andlisis estadistico de los resultados, cuando lo exija el programa del estudio, y discrepancias entre los datos;

10) aparicién y curso de cualquier enfermedad intercurrente;

11) todos los detalles relativos a los medicamentos veterinarios (distintos del producto en estudio) cuya administracién haya sido necesaria
durante el estudio;

12) una presentacion objetiva de los resultados obtenidos que lleve a una conclusién sobre la seguridad y la eficacia del medicamento.

C. ESTUDIOS DE CAMPO

Los datos relativos a los estudios de campo serdn lo suficientemente detallados como para que pueda hacerse un juicio objetivo. Incluirdn
los siguientes aspectos:

1) un resumen;

2) nombre, direccion, funcién y cualificacion del investigador encargado;

3) lugar y fecha de administracién, cédigo de identificacion que pueda relacionarse con el nombre y direccién del propietario de los ani-
males;

4) datos del protocolo de ensayo, con una descripcion de los métodos, instrumentos y materiales utilizados, con aspectos como la via de
administracion, el programa de administracion, la dosis, las categorias de animales, la duracion de la observacion, la respuesta serolégica y
otros estudios realizados con los animales tras la administracion;

5) en caso de animales testigo, si han recibido un placebo o no han recibido tratamiento;

6) identificacion de los animales tratados y de los animales testigo (colectiva o individual, segtin proceda), como especie, raza o linaje, edad,
peso, sexo y estado fisioldgico;

7) breve descripcion del método de cria y alimentacion, especificando la naturaleza y cantidad de cualquier aditivo de los piensos;

8) todos los datos relativos a las observaciones, produccién de los animales y resultados (con medias y desviaciones estdndar); se indicaran
los datos individuales cuando los estudios y mediciones se hayan realizado individualmente;
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9) todas las observaciones y resultados de los estudios, tanto si han sido favorables como desfavorables, con una declaracién completa de
las observaciones y resultados de los estudios objetivas de actividad requeridas para evaluar el medicamento; habrd que especificar las técni-
cas utilizadas y explicar la significacién de cualquier modificacién en los resultados;

10) efectos en la produccién de los animales;

11) el nimero de animales retirados de los estudios antes de la terminacion de estos y los motivos de dicha retirada;

12) la naturaleza, frecuencia y duracion de las reacciones adversas observadas;

13) aparicién y curso de cualquier enfermedad intercurrente;

14) todos los datos sobre otros medicamentos veterinarios (distintos del producto en estudio) que se hayan administrado bien previamente
o bien simultdneamente al producto en estudio, o durante el periodo de observacion; datos de las posibles interacciones observadas;

15) una presentacion objetiva de los resultados obtenidos que lleve a una conclusion sobre la seguridad y la eficacia del medicamento.

PARTE 6 Bibliografia
Se presentardn una relacion detallada y copias de las citas bibliogréficas incluidas en el resumen mencionado en la parte 1.

TITULO III Requisitos relativos a solicitudes especificas de autorizacién de comercializacién

1. Medicamentos veterinarios genéricos

Las solicitudes basadas en el articulo 13 (medicamentos veterinarios genéricos) contendrdn los datos mencionados en las partes 1 y 2 del
titulo I del presente anexo, asi como una evaluacion del riesgo medioambiental y datos que demuestren que el medicamento tiene la misma
composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica que el medicamento de referencia, junto con datos
que demuestren la bioequivalencia con el medicamento de referencia. Si el medicamento veterinario de referencia es bioldgico, deberdn cum-
plirse los requisitos de documentacion indicados en la seccién 2 para medicamentos veterinarios bioldgicos similares.

Los restimenes exhaustivos y criticos de la seguridad y la eficacia de los medicamentos veterinarios genéricos se centrardn particularmente
en los siguientes elementos:

— los motivos por los que se afirma la similaridad esencial,

— un resumen de las impurezas presentes en lotes de los principios activos y en el producto terminado (y, cuando proceda, los productos
de descomposicion que se forman en almacenamiento) tal como se propone para su comercializacién, junto con una evaluacién de las impu-
rezas,

— una evaluacién de los estudios de bioequivalencia o la justificacién de su omision, con referencia a directrices establecidas,

— el solicitante presentard, en su caso, datos adicionales para demostrar la equivalencia de las propiedades de seguridad y eficacia de diver-
sas sales, ésteres o derivados de un principio activo autorizado; esos datos deberdn demostrar que no cambian las propiedades farmacociné-
ticas o farmacodindmicas de la fraccion terapéutica ni la toxicidad de modo que pudieran alterarse las caracteristicas de seguridad o eficacia.

Cada afirmacion que figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento sin conocerse o haberse deducido de las propiedades del
medicamento o su categoria terapéutica deberd justificarse en los restimenes clinicos o no clinicos apoydndose en datos bibliogrédficos o en
estudios suplementarios.

Se dard la siguiente informacién adicional de los medicamentos veterinarios genéricos que vayan a administrarse por via intramuscular, sub-
cutdnea o transdérmica:

— pruebas de la eliminacion equivalente o diferente de los residuos del lugar de administracién, que podran consistir en estudios apropia-
dos de eliminacién de residuos,

— pruebas de la tolerancia por el animal de destino en el lugar de administracién, que podrdn consistir en estudios apropiados de toleran-
cia.

2. Medicamentos veterinarios bioldgicos similares

De conformidad con el articulo 13, apartado 4, cuando un medicamento veterinario bioldgico que sea similar a un medicamento veterinario
biolégico de referencia no cumpla las condiciones de la definicién de medicamentos genéricos, la informacién que debe suministrarse no se
limitard a las partes 1 y 2 (datos farmacolégicos, quimicos y bioldgicos), complementados con datos de bioequivalencia y biodisponibilidad.
En estos casos se presentardn datos adicionales, en especial sobre la seguridad y la eficacia del medicamento:

— el tipo y la cantidad de datos suplementarios (datos toxicolégicos, otros estudios de seguridad y estudios clinicos pertinentes) se deter-
minard en cada caso de conformidad con las directrices cientificas en la materia,

— dada la diversidad de medicamentos veterinarios bioldgicos, la autoridad competente determinara los estudios necesarios previstos en las
partes 3 y 4, teniendo en cuenta las caracteristicas especificas de cada medicamento veterinario bioldgico.

Los principios generales que deben aplicarse se recogeran en la directriz que publicard la Agencia, teniendo en cuenta las caracteristicas del
medicamento veterinario bioldgico en cuestion. Si el medicamento veterinario bioldgico de referencia tiene mas de una indicacion, se justi-
ficardn o, si es preciso, se demostrardn por separado para cada una de las indicaciones alegadas la eficacia y la seguridad del medicamento
veterinario bioldgico presuntamente similar.

3. Uso veterinario bien establecido

Se aplicaran las siguientes normas especificas a los principios activos de medicamentos veterinarios que han tenido «un uso veterinario bien
establecido» en el sentido del articulo 13 bis y presentan una eficacia reconocida y una seguridad aceptable.

El solicitante presentard las partes 1 y 2 tal como se especifica en el titulo I del presente anexo.

Para las partes 3 y 4, una literatura cientifica detallada abordard todos los aspectos de seguridad y eficacia.

Se aplicaran las siguientes normas especificas para demostrar el uso veterinario bien establecido:

3.1. Para declarar un uso veterinario bien establecido de componentes de medicamentos veterinarios se estudiaran los siguientes factores:

a) el periodo durante el que se ha utilizado un principio activo;

b) los aspectos cuantitativos del empleo del mismo;

¢) el grado de interés cientifico de su utilizacion (reflejado en la literatura cientifica);

d) la coherencia de las evaluaciones cientificas.

Pueden ser necesarios lapsos de tiempo diferentes para declarar un uso veterinario bien establecido de diversas sustancias. De todos modos,
el lapso necesario para declarar que un componente de un medicamento tiene un uso veterinario bien establecido no podrd ser inferior a diez
afios, contados a partir de su primera utilizacién sistematica y documentada como medicamento veterinario en la Comunidad.

3.2. La documentacién presentada por el solicitante cubrird todos los aspectos de la evaluacién de seguridad y eficacia del medicamento
para la indicacion propuesta en las especies de destino por la via de administracion y en las dosis propuestas. Incluird o hara referencia a un
estudio de la literatura al respecto, como estudios previos y posteriores a la comercializacidn y literatura cientifica relativa a la experiencia,
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en forma de estudios epidemiolégicos, en particular comparativos. Deberdn comunicarse todos los datos existentes, tanto favorables como
desfavorables. Respecto a las disposiciones sobre uso veterinario bien establecido, es particularmente necesario aclarar que la referencia
bibliografica a otras fuentes (estudios posteriores a la comercializacion, estudios epidemioldgicos, etc.), y no solo los datos de estudios y estu-
dios, podrd considerarse prueba vdlida de la seguridad y la eficacia de un medicamento si una solicitud explica y justifica satisfactoriamente
la utilizacién de estas fuentes de informacion.

3.3. Se prestara especial atencién a los datos que falten y se justificara por qué puede afirmarse la existencia de un nivel aceptable de segu-
ridad o eficacia pese a la ausencia de determinados estudios.

3.4.

Los resimenes exhaustivos y criticos relativos a la seguridad y a la eficacia deben explicar la pertinencia de cualquier dato presentado refe-
rido a un producto distinto del que se pretende comercializar. Se debera apreciar si el producto en estudio puede considerarse similar al pro-
ducto cuya autorizacién de comercializacion se ha solicitado, a pesar de las diferencias existentes.

3.5. La experiencia posterior a la comercializacion de otros productos que contengan los mismos componentes es muy importante, y los soli-
citantes deberdn insistir especialmente en este aspecto.

4. Medicamentos veterinarios basados en la combinacién de principios activos

Para las solicitudes basadas en el articulo 13 ter se presentard un expediente relativo a los medicamentos veterinarios basados en la combi-
nacion de principios activos que contendrd las partes 1, 2, 3 y 4. No serd necesario presentar estudios sobre la seguridad y eficacia de cada
principio activo. Sin embargo, se podrd incluir informacién sobre cada principio en la solicitud de una combinacidn fija. La presentacién de
datos sobre cada principio activo, junto con los estudios requeridos de seguridad para el usuario, los de eliminacién de residuos y los estu-
dios clinicos con el medicamento de combinacion fija, podran considerarse justificacion suficiente para omitir datos sobre dicho medicamento
de combinacién, por razones de bienestar animal y para evitar estudios innecesarios con animales, a menos que se sospeche una interaccion
con riesgo de toxicidad afiadida. Si procede, se facilitard informacion sobre las instalaciones de fabricacién y la evaluacién de la seguridad
de los agentes extrafios.

5. Solicitudes con consentimiento informado

Las solicitudes basadas en el articulo 13 quater contendran los datos mencionados en la parte 1 del titulo I del presente anexo, siempre que
el titular de la autorizacién de comercializacién del medicamento veterinario original haya dado al solicitante su consentimiento para que haga
referencia al contenido de las partes 2, 3 y 4 del expediente de dicho medicamento. En este caso, no hay necesidad de presentar restimenes
exhaustivos y criticos de la calidad, la seguridad y la eficacia.

6. Documentacién para solicitudes de autorizacién en circunstancias excepcionales

Podré concederse una autorizacion de comercializacién supeditada al requisito de que el solicitante presente procedimientos especificos, en
particular con respecto a la seguridad y la eficacia del medicamento veterinario, cuando, conforme a lo dispuesto en el articulo 26, apartado
3, de la presente Directiva, el solicitante pueda demostrar que no puede dar datos completos de la eficacia y la seguridad en condiciones nor-
males de uso.

La determinacion de requisitos esenciales para todas las solicitudes mencionadas en esta seccion estard sujeta a directrices que publicara la
Agencia.

7. Solicitudes mixtas de autorizacién de comercializacién

Las solicitudes mixtas de autorizacién de comercializacion son aquellas en las cuales las partes 3 o 4 del expediente constan de estudios de
seguridad y eficacia realizados por el solicitante junto con referencias bibliograficas. Las demds partes se ajustan a la estructura descrita en
la parte 1 del titulo I del presente anexo. La autoridad competente decidird si acepta el formato propuesto por el solicitante considerando indi-
vidualmente cada caso.

TITULO IV Requisitos relativos a solicitudes de autorizacién de comercializaciéon de determinados medicamentos veterinarios

En esta parte se establecen requisitos especificos para determinados medicamentos veterinarios relacionados con la naturaleza de los prin-
cipios activos que contienen.

1. Medicamentos veterinarios inmunolégicos

A. ARCHIVO DE REFERENCIA DE ANTIGENOS VACUNALES

No obstante lo dispuesto en el titulo II, parte 2, seccién C, sobre principios activos, para medicamentos veterinarios inmunolégicos parti-
culares se introduce el concepto de «archivo de referencia de antigenos vacunales».

A efectos del presente anexo, se entiende por «archivo de referencia de antigenos vacunales» una parte independiente del expediente de soli-
citud de autorizacion de comercializacién de una vacuna, que contiene toda la informacion pertinente sobre la calidad de cada uno de los prin-
cipios activos que forman parte de este medicamento veterinario. La parte independiente podrd ser comun a una o varias vacunas monova-
lentes o combinadas que presente el mismo solicitante o titular de autorizacién de comercializacion.

La Agencia publicard directrices cientificas de presentacion y evaluacion de un archivo de referencia de antigenos vacunales. El procedi-
miento de presentacion y evaluacién de un archivo de referencia de antigenos vacunales se ajustard a la orientacion publicada por la Comisién
en las Normas aplicables a los medicamentos en la Unién Europea, volumen 6B, Nota a los solicitantes.

B. EXPEDIENTE MULTICEPAS

No obstante lo dispuesto en el titulo II, parte 2, seccién C, sobre principios activos, para determinados medicamentos veterinarios inmuno-
16gicos (fiebre aftosa, influenza aviar y lengua azul) se introduce el concepto de presentacion de un «expediente multicepas».

Por «expediente multicepas» se entiende que un solo expediente contiene los datos pertinentes para una evaluacién cientifica tnica y com-
pleta de las diversas opciones o combinaciones de cepas que permiten la autorizacién de vacunas contra virus antigénicamente variables.

La Agencia publicara directrices cientificas de presentacidn y evaluaciéon de un expediente multicepas. El procedimiento de presentacion y
evaluacion de un expediente multicepas se ajustard a la orientacién publicada por la Comision en las Normas aplicables a los medicamentos
en la Unién Europea, volumen 6B, Nota a los solicitantes.

2. Medicamentos veterinarios homeopdticos
En esta seccion se establecen disposiciones especificas sobre la aplicacion del titulo I, partes 2 y 3, a los medicamentos veterinarios home-

opdticos segun se definen en el articulo 1, apartado 8.

PARTE 2
Lo dispuesto en la parte 2 se aplicard a los documentos presentados de conformidad con el articulo 18 en el registro simplificado de medi-
camentos veterinarios homeopdticos mencionado en el articulo 17, apartado 1, asf como a los documentos para la autorizacién de otros medi-
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camentos veterinarios homeopaticos a los que hace referencia el articulo 19, apartado 1, con las modificaciones que se exponen a continua-
cién.

a) Terminologia

La denominacidn latina de la cepa homeopatica descrita en el expediente de solicitud de autorizacién de comercializacién deberd ser acor-
de con la denominacidn latina de la Farmacopea Europea o, en su ausencia, con la de una farmacopea oficial de un Estado miembro. Se indi-
caran, en su caso, los nombres tradicionales en cada Estado miembro.

b) Control de los materiales de partida

Los datos y documentos sobre todos los materiales de partida utilizados (desde las materias primas, pasando por los productos intermedios,
hasta la dilucién final que haya de incorporarse al medicamento homeopatico final) que se adjunten a la solicitud se completardan con datos
adicionales sobre la cepa homeopadtica.

Los requisitos generales de calidad se aplicardn a todos los materiales de partida y materias primas, asi como a los pasos intermedios del
proceso de fabricacidn, hasta la dilucidn final que haya de incorporarse al medicamento homeopatico final. Cuando haya un componente toxi-
co, su presencia en la dilucién final debe controlarse si es posible. No obstante, cuando esto no sea posible por lo elevado de la dilucién, el
componente toxico deberd controlarse en una fase previa. Se describird pormenorizadamente cada paso del proceso de fabricacién, desde los
materiales de partida hasta la dilucién final que haya de incorporase al producto terminado.

Cuando se realicen diluciones, estos pasos de dilucién se hardn de acuerdo con los métodos de fabricacién homeopdtica establecidos en la
correspondiente monografia de la Farmacopea Europea o, en su defecto, de una farmacopea oficial de un Estado miembro.

¢) Pruebas de control del producto terminado

Los requisitos generales de calidad se aplicardn a los medicamentos veterinarios homeopéticos finales. Cualquier excepcion habra de ser
debidamente justificada por el solicitante.

Se efectuard la identificacién y determinacidn cuantitativa de todos los componentes pertinentes desde un punto de vista toxicolégico. En
caso de que pueda justificarse que no es posible la identificacién o el ensayo de todos los componentes pertinentes desde un punto de vista
toxicoldgico (por ejemplo, dada su dilucién en el producto terminado), la calidad deberd demostrarse mediante la validacion completa del
proceso de fabricacién y dilucidn.

d) Estudios de estabilidad

Tendrd que demostrarse la estabilidad del producto terminado. Los datos de estabilidad de las cepas homeopdticas son generalmente trans-
feribles a las diluciones o potenciaciones de las mismas. Si no es posible la identificacién o determinacién cuantitativa del principio activo
dado el grado de dilucién, podran considerarse los datos de estabilidad de la forma farmacéutica.

PARTE 3

Lo dispuesto en la parte 3 se aplicard al registro simplificado de medicamentos veterinarios homeopaticos mencionado en el articulo 17,
apartado 1, de la presente Directiva, con la siguiente especificacion, sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n°® 2377/90 para
sustancias incluidas en las cepas homeopdticas que vayan a administrarse a especies animales destinadas a la produccion de alimentos.

Se justificard la ausencia de cualquier dato, como, por ejemplo, cémo se demuestra un grado aceptable de seguridad pese a la ausencia de
determinados estudios.

(*1) La Comision modificard el presente anexo de conformidad con el articulo 146, apartado 2, y el articulo 153, apartado 3. Salvo que se
indique de otro modo, todas las remisiones hechas en el presente anexo a articulos o a «la presente Directiva» se entenderdn hechas a la
Directiva 2001/82/CE.

(1) DO L 228 de 17.8.1991, p. 70.

(2) DO L 50 de 20.2.2004, p. 44.

(3) DO L 50 de 20.2.2004, p. 28.

(4) DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.

(5) DO L 159 de 27.6.2003, p. 1.

(6) DO L 159 de 27.6.2003, p. 24.

(7) DO L 106 de 17.4.2001, p. 1.

(8) DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

(9) DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.

(10) DO L 11 de 14.1.1978, p. 18.

(11) DO L 226 de 22.9.1995, p. 1.

(12) DO C 24 de 28.1.2004, p. 6.

(13) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1.

(14) DO L 325 de 12.12.2003, p. 31.

ANEXO III LISTA DE LAS OBLIGACIONES CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 136, APARTADO 1

1) La obligacién, como solicitante, de proporcionar informacién exacta y la documentacién a que se refiere el articulo 6, apartado 4.

2) La obligacién de proporcionar, en una solicitud presentada de conformidad con el articulo 62, los datos mencionados en el apartado 2,
letra b), de dicho articulo.

3) La obligacién de cumplir con las condiciones contempladas en los articulos 23 y 25.

4) La obligacién de cumplir con las condiciones incluidas en la autorizacién de comercializacién del medicamento veterinario, segun lo dis-
puesto en el articulo 36, apartado 1.

5) La obligacién de introducir toda modificacidn necesaria en los términos de la autorizacién de comercializacién a fin de recoger los avan-
ces técnicos y cientificos y permitir la fabricacion y verificacién del medicamento veterinario mediante métodos cientificos generalmente
aceptados, segtin lo dispuesto en el articulo 58, apartado 3.

6) La obligacion de mantener actualizado el resumen de las caracteristicas del medicamento, del prospecto y del etiquetado con los conoci-
mientos cientificos mds recientes, segtin lo dispuesto en el articulo 58, apartado 4.

7) La obligacion de registrar en la base de datos sobre medicamentos las fechas en que sus medicamentos veterinarios autorizados son intro-
ducidos en el mercado e informacion sobre la disponibilidad de cada medicamento veterinario en cada Estado miembro de que se trate y, en
su caso, las fechas de cualquier suspension o revocacion de las autorizaciones de comercializacién en cuestion, asi como los datos relativos
al volumen de ventas del medicamento, segin lo dispuesto en el articulo 58, apartados 6 y 11, respectivamente.
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8) La obligacién de presentar dentro del plazo sefialado, a peticién de una autoridad competente o de la Agencia, todos los datos que demues-
tren que la relacion beneficio-riesgo sigue siendo positiva, segin lo dispuesto en el articulo 58, apartado 9.

9) La obligacién de comunicar toda nueva informacién que pueda exigir una modificacién de los términos de la autorizacién de comercia-
lizacién y obligacién de notificar toda prohibicién o restricciéon que impongan las autoridades competentes de cualquier paifs en el que se
comercialice el medicamento veterinario o cualquier otro extremo que pueda influir en la evaluacién del riesgo o del beneficio del medica-
mento, segtn lo dispuesto en el articulo 58, apartado 10.

10) La obligacién de introducir en el mercado el medicamento veterinario respetando el contenido del resumen de las caracteristicas del
medicamento y el etiquetado y el prospecto que figuran en la autorizacién de comercializacién.

11) La obligacién de registrar cualquier sospecha de acontecimiento adverso, y de informar al respecto, en relacién con sus medicamentos
veterinarios, de conformidad con el articulo 76, apartado 2.

12) La obligacién de recoger datos especificos de farmacovigilancia ademds de los datos enumerados en el articulo 73, apartado 2, y reali-
zar estudios de supervision posteriores a la comercializacion, de conformidad con el articulo 76, apartado 3.

13) La obligacién de garantizar que los comunicados publicos sobre cuestiones de farmacovigilancia se presentan de manera objetiva y no
engafiosa, y que se comunican a la Agencia, de conformidad con el articulo 77, apartado 11.

14) La obligacién de gestionar un sistema de farmacovigilancia que permita llevar a cabo las tareas en este dmbito, incluido el manteni-
miento de un archivo maestro de farmacovigilancia, de conformidad con el articulo 77.

15) La obligacién de presentar, a peticion de la Agencia, una copia de ese archivo maestro de farmacovigilancia, segin lo dispuesto en el
articulo 79, apartado 6.

16) La obligacién de llevar a cabo un proceso de gestién de sefiales y registrar los resultados de dicho proceso, de conformidad con el arti-
culo 81, apartados 1y 2.

17) La obligacién de facilitar a la Agencia toda la informacién disponible relativa a la remisién en interés de la Unidn a que se refiere el
articulo 82, apartado 3.

ANEXO IV TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 2001/82/EC
Articulo 1

Articulo 2, apartadol
Articulo 2, apartado 2
Articulo 2, apartado 3
Articulo 3

Articulo 4, apartado 2
Articulo 5

Articulo 5, apartado 1, segunda frase
Articulo 5, apartado 2
Articulo 6, apartados 1y 2
Articulo 6, apartado 3
Articulo 7

Articulo 8

Articulo 8, tercera frase
Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13, apartado 1
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