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DIRECTIVA 2008/73/CE DEL CONSEJO
de 15 de julio de 2008

por la que se simplifican los procedimientos para confeccionar listas
y publicar informacion en los ambitos veterinario y zootécnico y por
la que se modifican las Directivas 64/432/CEE, 77/504/CEE,
88/407/CEE, 88/661/CEE, 89/361/CEE, 89/556/CEE, 90/426/CEE,
90/427/CEE, 90/428/CEE, 90/429/CEE, 90/539/CEE, 91/68/CEE,
91/496/CEE, 92/35/CEE, 92/65/CEE, 92/66/CEE, 92/119/CEE,
94/28/CE, 2000/75/CE, la Decision 2000/258/CE y las Directivas
2001/89/CE, 2002/60/CE y 2005/94/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular,
su articulo 37,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,
Considerando lo siguiente:

(1)  La legislacion comunitaria en el ambito veterinario establece que
los centros de concentracion de animales bovinos, porcinos, ca-
prinos y ovinos, los centros de reagrupamiento de equinos, los
comerciantes de estos animales, los establecimientos de aves de
corral, los centros de recogida o almacenamiento de esperma y
los equipos de recogida o produccion de embriones, asi como
determinados organismos, institutos y centros («los establecimien-
tos zoosanitarios»), deben cumplir ciertas condiciones y estar
oficialmente autorizados por los Estados miembros a efectos del
comercio intracomunitario de determinados animales vivos y sus
productos y, en particular, de materiales animales genéticos como
son el esperma, los 6vulos y los embriones.

(2) La legislacion comunitaria dispone diversos procedimientos en
relacion con el registro de estos establecimientos zoosanitarios
y con la confeccion de listas de los mismos, asi como con res-
pecto a la actualizacion, la transmision y la publicacion de estas
listas. Sin embargo, las diferencias entre unos procedimientos y
otros complican la confeccion y la actualizacion de las listas y
hacen muy dificil su uso en la practica para los servicios de
control competentes y para los operadores afectados.

(3)  Por tanto, deben armonizarse esos procedimientos y establecerse
normas mas sistematicas, coherentes y uniformes con respecto a
sus cinco elementos clave, a saber, el registro, la confeccion de
listas y la actualizacion, transmision y publicacion de las mismas.

(4)  Ademas, puesto que son los Estados miembros los que han de
controlar las condiciones que deben cumplir los distintos estable-
cimientos zoosanitarios para ser incluidos en las listas, la redac-
cion de estas ultimas debe ser responsabilidad suya, y no de la
Comision.

(5)  Asi pues, los Estados miembros deben redactar y mantener al dia
las listas de los establecimientos zoosanitarios de que se trate y
ponerlas a disposicion de los demas Estados miembros y del
publico. Para armonizar los modelos de esas listas y la manera
de conseguir que la Comunidad disponga de un acceso simple a
listas actualizadas, es necesario establecer criterios comunes Si-
guiendo el procedimiento de comitologia.

(6)  En aras de la claridad y la coherencia de las normas comunitarias,
este nuevo procedimiento debe aplicarse también en el ambito
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zootécnico, en particular a las asociaciones de cria autorizadas
para llevar o crear libros genealdgicos en los Estados miembros y
a la informacion que los Estados miembros deben proporcionar
en relacion con los concursos hipicos de acuerdo con la Directiva
90/428/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a los
intercambios de équidos destinados a concurso y por la que se
fijan las condiciones de participacion en dichos concursos (1).

Como ocurre con las normas aplicadas al comercio intracomuni-
tario, las importaciones de esperma, Ovulos y embriones estan
reguladas de tal manera que los establecimientos zoosanitarios
de origen de terceros paises deben cumplir determinadas condi-
ciones a fin de minimizar los riesgos zoosanitarios. Las impor-
taciones en la Comunidad de esos materiales genéticos solo de-
ben autorizarse si proceden de centros de recogida o almacena-
miento de esperma y de equipos de recogida o produccion de
embriones que han sido autorizados oficialmente para la expor-
tacion a la Comunidad por las autoridades competentes del tercer
pais en cuestion, conforme a los requisitos comunitarios y tras las
correspondientes inspecciones veterinarias de la Comunidad, si
procede.

Los procedimientos actuales para la confeccion y actualizacion de
las correspondientes listas de establecimientos zoosanitarios de-
penden del tipo de material genético y de la especie de que se
trate, y van desde las decisiones adoptadas siguiendo el procedi-
miento de comitologia de acuerdo con la Decision 1999/468/CE
del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comision (%), hasta una simple consulta con los
Estados miembros.

La coexistencia de procedimientos diversos puede generar confu-
sion e inseguridad en los funcionarios administrativos de los
terceros paises, en la industria pecuaria y en los operadores co-
merciales. Puesto que son los terceros paises los que han de
comprobar las condiciones que deben cumplir los distintos esta-
blecimientos zoosanitarios para figurar en las correspondientes
listas como establecimientos autorizados a exportar a la Comuni-
dad de acuerdo con los requisitos comunitarios, el actual marco
juridico para la autorizacion de esos establecimientos debe armo-
nizarse y simplificarse de manera que los responsables de con-
feccionar y actualizar las listas sean los terceros paises, y no la
Comision. Es importante asegurarse de que ello no afecta al nivel
de garantias zoosanitarias ofrecidas por el tercer pais en
cuestion. Las medidas de simplificacion no son dbice para que
la Comision ejerza su derecho a tomar medidas de salvaguardia
en caso necesario.

Por tanto, los diferentes procedimientos existentes deben susti-
tuirse por un procedimiento segun el cual solo deben permitirse
en la Comunidad las importaciones procedentes de terceros paises
cuyas autoridades competentes redacten, mantengan al dia y co-
muniquen a la Comision las listas pertinentes. La Comision debe
informar a los Estados miembros acerca de esas listas y ponerlas
a disposicion del publico a titulo informativo. Si las listas comu-
nicadas por los terceros paises plantean algiin problema, deben
adoptarse medidas de salvaguardia conforme a la Directiva
97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 1997, por la que
se establecen los principios relativos a la organizacion de contro-
les veterinarios de los productos que se introduzcan en la Comu-
nidad procedentes de paises terceros (3).

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 60.

(® DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decision modificada en ultimo lugar por la
Decision 2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

(®) DO L 24 de 30.1.1998, p. 9. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2006/104/CE (DO L 363 de 20.12.2006, p. 352).
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(18)

(19)

(20)

En aras de la claridad y la coherencia de la legislacion comuni-
taria, ese procedimiento debe aplicarse también a las autoridades
de terceros paises que han sido aprobadas a efectos de la llevanza
de libros genealogicos de bovinos, libros genealdgicos de ovinos
y caprinos o libros genealogicos de équidos de acuerdo con la
legislacion zootécnica comunitaria.

La Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991,
por la que se establecen los principios relativos a la organizacién
de controles veterinarios de los animales que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de terceros paises (!), establece que en
caso de que los animales procedentes de terceros paises se tras-
laden a un centro de cuarentena en el territorio comunitario, este
centro de cuarentena deberd haber sido autorizado y la lista de
centros de cuarentena debera publicarse en el Diario Oficial de la
Union Europea. En aras de la claridad y de la coherencia de las
normas comunitarias, también debera aplicarse un procedimiento
simplificado a la actualizacion de la lista de centros de cuarentena
de los Estados miembros.

En el ambito veterinario, la Comision tiene la responsabilidad de
establecer y actualizar las listas de laboratorios nacionales de
referencia y otros laboratorios autorizados basandose en la infor-
macion proporcionada por los Estados miembros.

De acuerdo con la legislacion comunitaria, las modificaciones de
esas listas se realizan a peticion de un Estado miembro, adoptan-
dose una decision conforme al procedimiento de comitologia con
arreglo a la Decision 1999/468/CE, o bien las efectiia el Consejo
a propuesta de la Comision.

Sin embargo, las modificaciones de esas listas son a menudo de
orden puramente formal, como es el caso de los cambios intro-
ducidos en la informacion de contacto de los laboratorios nacio-
nales de referencia u otros laboratorios autorizados.

La practica actual consiste en realizar actualizaciones periddicas
de las listas de laboratorios, a fin de reducir el nimero de deci-
siones de la Comision que deben adoptarse. Sin embargo, esta
practica no garantiza una rapida actualizacion de esas listas. Esto
podria comprometer la situacion juridica de los laboratorios na-
cionales de referencia y de otros laboratorios autorizados.

Puesto que son los Estados miembros los que designan los labo-
ratorios nacionales de referencia y los que proporcionan todos los
datos y las actualizaciones necesarios, la responsabilidad de con-
feccionar las listas debe ser suya, y no de la Comision. De igual
modo, la responsabilidad de confeccionar las listas de otros la-
boratorios autorizados debe ser de los Estados miembros.

Asi pues, los Estados miembros deben redactar y mantener al dia
las listas de los laboratorios nacionales de referencia y otros
laboratorios autorizados de que se trate, y ponerlas a disposicion
de los demas Estados miembros y del publico. Para armonizar los
modelos de esas listas y la manera de conseguir que la Comuni-
dad disponga de un acceso simple a listas actualizadas, es nece-
sario establecer criterios comunes siguiendo el procedimiento de
comitologia.

No obstante, cuando se trate de listas de laboratorios autorizados
de terceros paises, su confeccion y publicacion debe seguir siendo
responsabilidad de la Comision.

Para evitar toda perturbacion relacionada con las solicitudes de
autorizacion de laboratorios presentadas por los Estados miem-
bros con arreglo a la Decision 2000/258/CE del Consejo, de
20 de marzo de 2000, por la que se designa un instituto especi-

() DO L 268 de 24.9.1991, p. 56. Directiva modificada en tltimo lugar por la
Directiva 2006/104/CE.
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fico, responsable de fijar los criterios necesarios para la normali-
zacion de las pruebas serologicas de control de la eficacia de las
vacunas antirrabicas (1), en la presente Directiva deben estable-
cerse medidas transitorias.

(21)  El articulo 6, apartado 2, letra a), de la Directiva 64/432/CEE del
Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de policia
sanitaria en materia de intercambios intracomunitarios de anima-
les de las especies bovina y porcina (), establece que los bovinos
para la cria y la produccion destinados al comercio intracomuni-
tario deberan proceder de un rebafio oficialmente indemne de
tuberculosis y, si tienen mas de seis semanas, habran debido
dar resultados negativos en una prueba intradérmica de la tu-
berculina realizada en los treinta dias anteriores a la separacion
del rebafio de origen. Debido a determinadas practicas tradicio-
nales de cria y a determinadas practicas comerciales, algunos
Estados miembros han encontrado dificultades para cumplir esta
prueba previa al traslado. Por lo tanto es necesario prever la
posibilidad de realizar la prueba intradérmica de la tuberculina
en un lugar distinto de la explotacion de origen, que debera
establecerse mediante el procedimiento de comitologia.

(22) Por otra parte, determinados anexos de la Directiva 64/432/CEE,
que son de tipo puramente técnico, por ejemplo los relativos a
pruebas de salud de los animales, la lista de las enfermedades
sujetas a notificacion obligatoria o los certificados sanitarios de-
beran modificarse mediante el procedimiento de comitologia para
poder tener en cuenta rapidamente los nuevos avances cientificos.
Sin embargo, quedara reservada al Consejo la modificacion de los
anexos que establezcan condiciones detalladas relativas a la si-
tuacion de ausencia de enfermedades y que puedan afectar a los
intercambios intracomunitarios.

(23) Desde principios de los aflos noventa se han producido avances
tecnologicos y cientificos en materia de recogida y produccion de
material genético. La Directiva 92/65/CEE del Consejo, de 13 de
julio de 1992, por la que se establecen las condiciones de policia
sanitaria aplicables a los intercambios y las importaciones en la
Comunidad de animales, esperma, 6vulos y embriones no some-
tidos, con respecto a estas condiciones, a las normativas comu-
nitarias especificas a que se refiere el anexo A (I) de la Directiva
90/425/CEE (®), no se ha actualizado para tener en cuenta esta
evolucion y las nuevas normas de la OIE. Por lo tanto es preciso
modificar dicha Directiva e incluir en su ambito de aplicacion
disposiciones relativas al comercio y a la importacion de material
genético derivado de animales distintos de los ovinos, caprinos,
equinos y porcinos. Ademds, en espera de que se establezcan
normas armonizadas detalladas en este ambito, los Estados miem-
bros podran aplicar sus normas nacionales. Del mismo modo, en
espera de que se establezcan normas armonizadas detalladas re-
lativas a la importacion de los animales contemplados en dicha
Directiva, se permitira que los Estados miembros apliquen sus
normas nacionales.

(24) El Consegjo, de acuerdo con el punto 34 del Acuerdo interinsti-
tucional «Legislar mejor» (*), debera alentar a los Estados miem-
bros a establecer, en su propio interés y en el de la Comunidad,
sus propios cuadros, que muestren, en la medida de lo posible, la

(") DO L 79 de 30.3.2000, p. 40. Decision modificada en ultimo lugar por la

Decision 2003/60/CE de la Comision (DO L 23 de 28.1.2003, p. 30).

(®» DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64. Directiva modificada en dltimo lugar por
la Decisién 2007/729/CE (DO L 294 de 13.11.2007, p. 26).

(®) DO L 268 de 14.9.1992, p. 54. Directiva modificada en tultimo lugar por la
Decision 2007/265/CE de la Comision (DO L 114 de 1.5.2007, p. 17).

(*) DO C 321 de 31.12.2003, p. 1. Correccion de errores en el DO C 4 de
8.1.2004, p. 7.



2008L0073 — ES — 03.09.2008 — 001.001 — 6

concordancia entre la Directiva y las medidas de transposicion, y
a hacerlos publicos.

(25) Las Directivas 64/432/CEE, 77/504/CEE ('), 88/407/CEE (?),
88/661/CEE (%), 89/361/CEE (%), 89/556/CEE (%),
90/426/CEE (°), 90/427/CEE (7), 90/428/CEE, 90/429/CEE (®),
90/539/CEE (°), 91/68/CEE (1%), 91/496/CEE, 92/35/CEE (1),
92/65/CEE, 92/66/CEE ('?), 92/119/CEE ('3), 94/28/CE (%) y
2000/75/CE ('%) del Consejo, la Decision 2000/258/CE del Con-
sejo y las Directivas 2001/89/CE (1¢), 2002/60/CE ('7) y
2005/94/CE ('®) del Consejo deben, pues, modificarse en conse-
cuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Modificaciones de la Directiva 64/432/CEE
La Directiva 64/432/CEE queda modificada como sigue:

1) En el articulo 6, apartado 2, el parrafo primero de la letra a) se
sustituye por el texto siguiente:

«proceder de una explotacion de bovinos oficialmente indemne de
tuberculosis y, en caso de que su edad supere las seis semanas, haber
dado resultado negativo en una intradermotuberculinizacion realizada
con arreglo a lo dispuesto en el punto 2.2 del anexo B, durante los
30 dias anteriores a su salida del rebafio de origen o en un lugar y en
unas condiciones que deberan definirse de conformidad con el pro-
cedimiento mencionado en el articulo 17.».

2) Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 6 bis

Los Estados miembros designaran los institutos estatales, los labora-
torios nacionales de referencia o los institutos oficiales responsables
de coordinar las normas y los métodos de diagnostico a los que se

() DO L 206 de 12.8.1977, p. 8. Directiva modificada en ultimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 36).

(®) DO L 194 de 22.7.1988, p. 10. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Decision 2008/120/CE de la Comision (DO L 42 de 16.2.2008, p. 63).

(®) DO L 382 de 31.12.1988, p. 36. Directiva modificada en ultimo lugar por el
Reglamento (CE) n® 806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

(*) DO L 153 de 6.6.1989, p. 30.

(®) DO L 302 de 19.10.1989, p. 1. Directiva modificada en tultimo lugar por la
Decision 2006/60/CE de la Comision (DO L 31 de 3.2.2006, p. 24).

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 42. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2006/104/CE.

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 55.

(®) DO L 224 de 18.8.1990, p. 62. Directiva modificada en ultimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 806/2003.

(®) DO L 303 de 31.10.1990, p. 6. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Decision 2007/729/CE de la Comision.

(1% DO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2006/104/CE.

(') DO L 157 de 10.6.1992, p. 19. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Decision 2007/729/CE.

(') DO L 260 de 5.9.1992, p. 1. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2006/104/CE.

(3) DO L 62 de 15.3.1993, p. 69. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Directiva 2007/10/CE de la Comision (DO L 63 de 1.3.2007, p. 24).

() DO L 178 de 12.7.1994, p. 66.

(%) DO L 327 de 22.12.2000, p. 74. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Decision 2007/729/CE de la Comision.

(%) DO L 316 de 1.12.2001, p. 5. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Decision 2007/729/CE de la Comision.

(') DO L 192 de 20.7.2002, p. 27. Directiva modificada en ultimo lugar por la
Decision 2007/729/CE.

(') DO L 10 de 14.1.2006, p. 16.
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3)

4)

5)

6)

7)

refieren los anexos A a D. Llevaran listas actualizadas de los mismos
que pondran a disposicion de los demas Estados miembros y del
publico.

Las tareas y responsabilidades de esos institutos estatales, laborato-
rios nacionales de referencia e institutos oficiales se exponen en los
anexos B y C y en el capitulo II del anexo D.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento mencio-
nado en el articulo 17, apartado 2.».

En el articulo 11, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La autoridad competente expedird un niimero de autorizacion
a cada centro de concentracion autorizado. La autorizacion podra
estar limitada a una especie en particular, a animales de cria y
produccion o a animales de sacrificio.

La autoridad competente redactara y mantendra al dia una lista de
centros de concentracion autorizados con sus correspondientes nu-
meros de autorizaciéon, y pondra dicha lista a disposicion de los
demas Estados miembros y del publico.».

En el articulo 13, se anaden los apartados siguientes:

«5. La autoridad competente redactara y mantendra al dia una
lista de comerciantes autorizados y de los locales registrados que
utilicen en relacion con su actividad comercial, junto con sus co-
rrespondientes niimeros de autorizacion, y pondra dicha lista a dis-
posicion de los demas Estados miembros y del publico.

6.  Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del apartado 5 de conformidad con el procedimiento mencio-
nado en articulo 17, apartado 2.».

El articulo 16 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 16

Los anexos A y D (capitulo I) seran modificados por el Consejo, que
se pronunciara por mayoria cualificada a propuesta de la Comision,
con vistas, especialmente, a adaptarlos a la evolucion tecnologica y
cientifica.

Los anexos B, C, D (capitulo II), E y F seran modificados por la
Comision con arreglo al procedimiento mencionado en el ar-
ticulo 17.».

El anexo B queda modificado como sigue:
a) el punto 4.1 se sustituye por el texto siguiente:
«4.1. Tareas y responsabilidades

Los institutos estatales, laboratorios nacionales de referencia o
institutos oficiales designados conforme al articulo 6 bis seran
los responsables de realizar en sus Estados miembros las pruebas
oficiales de las tuberculinas o los reactivos a los que se refieren,
respectivamente, los puntos 2 y 3, a fin de garantizar que cada
tuberculina o reactivo se adecua a las normas contempladas, res-
pectivamente, en los puntos 2.1 y 3.»;

b) se suprime el punto 4.2.
El anexo C queda modificado como sigue:

a) en el punto 4.1, la frase introductoria se sustituye por el texto
siguiente:

«Los laboratorios nacionales de referencia designados de confor-
midad con el articulo 6 bis seran responsables de:»;

b) se suprime el punto 4.2.
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8) En el anexo D, capitulo II.A, los puntos 2 y 3 se sustituyen por el

texto siguiente:

«2) Los institutos estatales, laboratorios nacionales de referencia o
institutos oficiales designados conforme al articulo 6 bis para
coordinar las normas y los métodos de diagnostico de las prue-
bas de deteccion de la leucosis enzoodtica bovina deberan encar-
garse de calibrar el antigeno patron de trabajo del laboratorio
con el suero patron oficial CE (suero E1) suministrado por el
Veterinzrinstitut (Instituto Veterinario) de la Danmarks Tek-
niske Universitet (Universidad Técnica de Dinamarca).

3) Los antigenos patréon empleados en el laboratorio deberan presen-
tarse al menos una vez al afio a los institutos estatales, laboratorios
nacionales de referencia o institutos oficiales designados conforme
al articulo 6 bis para que sean contrastados con el suero patrén
oficial CE. Aparte de esa normalizacion, el antigeno utilizado podra
calibrarse de acuerdo con el método descrito en la letra B.».

Articulo 2
Modificaciones de la Directiva 77/504/CEE

En la Directiva 77/504/CEE se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 4 bis

1. Los Estados miembros redactaran y mantendran al dia una lista
de los organismos a los que se refiere el articulo 1, letra b), primer
guion, que estén reconocidos oficialmente a efectos de la llevanza o
creacion de libros genealdgicos, y pondran dicha lista a disposicion
de los demas Estados miembros y del publico.

2. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente articulo de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 8, apartado 2.».

Articulo 3
Modificaciones de la Directiva 88/407/CEE

La Directiva 88/407/CEE queda modificada como sigue:

)]

2)

En el articulo 5, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Todos los centros de recogida o almacenamiento de esperma
seran inscritos en un registro, y cada uno de ellos recibird un ntimero
de registro veterinario. Cada Estado miembro redactara y mantendra al
dia una lista de centros de recogida o almacenamiento de esperma con
sus correspondientes numeros de registro veterinario, y pondra dicha
lista a disposicion de los deméas Estados miembros y del publico.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente articulo de conformidad con el procedimiento
mencionada en el articulo 18, apartado 2.».

El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 9

1. Los Estados miembros autorizaran unicamente las importacio-
nes de esperma expedido desde un centro de recogida o almacena-
miento de esperma situado en uno de los terceros paises que figuran
en la lista a la que se refiere el articulo 8 y en relacién con el cual la
autoridad competente del tercer pais de que se trate pueda dar ga-
rantias de que se cumplen las condiciones siguientes:

a) se ajusta a las condiciones:

1) para la autorizacion de centros de recogida o centros de almace-
namiento de esperma expuestas en el capitulo I del anexo A,
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3)

ii) relativas a la supervision de esos centros establecidas en el
capitulo II del citado anexo;

b) ha sido oficialmente autorizado para exportar a la Comunidad por
la autoridad competente del tercer pais en cuestion;

c) esta bajo la supervision de un veterinario del centro;

d) es sometido a inspeccion al menos dos veces al afio por un
veterinario oficial del tercer pais de que se trate.

2. Debera comunicarse a la Comision la lista de centros de reco-
gida o almacenamiento de esperma que la autoridad competente del
tercer pais que figura en la lista a la que se refiere el articulo 8 haya
autorizado de acuerdo con las condiciones expuestas en el apartado 1
del presente articulo y desde los cuales pueda expedirse esperma con
destino a la Comunidad.

La autoridad competente del tercer pais debera suspender o retirar de
inmediato la autorizacion de un centro de recogida o almacenamiento
de esperma cuando este deje de cumplir las condiciones expuestas en
el apartado 1, y debera informarse inmediatamente de ello a la
Comision.

La Comision proporcionara a los Estados miembros toda lista nueva
o actualizada que reciba de la autoridad competente del tercer pais
conforme al presente apartado y pondra dicha lista a disposicion del
publico a titulo informativo.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente articulo de conformidad con el procedimiento al
que se refiere el articulo 18, apartado 2.».

El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 12

Seran de aplicacion las normas establecidas en la Directiva
97/78/CE, en particular en lo relativo a la organizacion y al segui-
miento que debe hacerse de los controles que deben efectuar los
Estados miembros y de las medidas de salvaguardia que deben apli-
carse de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el articulo 22
de dicha Directiva.».

Articulo 4
Modificaciones de la Directiva 88/661/CEE

La Directiva 88/661/CEE queda modificada como sigue:

1Y)

2)

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 4 bis

Los Estados miembros redactaran y mantendran al dia una lista de
los organismos a los que se refiere el articulo 1, letra c), primer
guion, y pondran dicha lista a disposicion de los demas Estados
miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 11, apartado 2.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 7 bis

Los Estados miembros redactaran y mantendran al dia una lista de
los organismos a los que se refiere el articulo 1, letra d), primer
guién, y pondrdn dicha lista a disposicion de los demés Estados
miembros y del publico.
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Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 11, apartado 2.».

Articulo 5
Modificaciones de la Directiva 89/361/CEE

El articulo 5 de la Directiva 89/361/CEE se sustituye por el texto
siguiente:

«Articulo 5

Los Estados miembros redactaran y mantendran al dia una lista de
los organismos a los que se refiere el articulo 2, letra b), primer
guion, que estén autorizadas oficialmente a efectos de la llevanza o
creacion de libros genealogicos y que cumplan los criterios determi-
nados de acuerdo con el primer guidn del articulo 4, y pondran dicha
lista a disposicion de los demas Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 8.».

Articulo 6
Modificaciones de la Directiva 89/556/CEE

La Directiva 89/556/CEE queda modificada como sigue:

)

2)

En el articulo 5, apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el
texto siguiente:

«2.  La autoridad competente de cada Estado miembro de que se
trate inscribira en un registro los equipos de recogida de embriones,
a cada uno de los cuales dard un numero de registro veterinario.

Cada Estado miembro redactard y mantendra al dia una lista de
centros de recogida de embriones con sus correspondientes nimeros
de registro veterinario, y pondra dicha lista a disposicion de los
demés Estados miembros y del publico.».

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

1.  Los Estados miembros autorizaran unicamente las importacio-
nes de embriones expedidos desde un centro de recogida o produc-
cién de embriones situado en uno de los terceros paises que figuran
en la lista a la que se refiere el articulo 7 y en relacion con el cual la
autoridad competente del tercer pais de que se trate pueda dar ga-
rantias de que se cumplen las siguientes condiciones:

a) se ajusta a las condiciones:

i) para la autorizacion de centros de recogida y centros de pro-
duccion de embriones expuestas en el capitulo I del anexo A,

i) relativas a las actividades de recogida, tratamiento, almacena-
miento y transporte de embriones efectuadas por esos equipos
segiin se expone en el capitulo II de dicho anexo;

b) ha sido oficialmente autorizado para exportar a la Comunidad por
la autoridad competente del tercer pais en cuestion;

c) es sometido a inspeccion al menos dos veces al afio por un
veterinario oficial del tercer pais de que se trate.

2. Deberd comunicarse a la Comision la lista de equipos de re-
cogida o produccion de embriones que la autoridad competente del
tercer pais que figura en la lista a la que se refiere el articulo 7 haya
autorizado de acuerdo con las condiciones expuestas en el apartado 1



2008L0073 — ES — 03.09.2008 — 001.001 — 11

del presente articulo y desde los cuales puedan expedirse embriones
con destino a la Comunidad.

La autoridad competente del tercer pais debera suspender o retirar de
inmediato la autorizacion de un equipo de recogida o produccion de
embriones cuando este deje de cumplir las condiciones expuestas en
el apartado 1, y debera informarse inmediatamente de ello a la
Comision.

La Comision proporcionara a los Estados miembros toda lista nueva
o actualizada que reciba de la autoridad competente del tercer pais
conforme al presente apartado y pondra dicha lista a disposicion del
publico a titulo informativo.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente articulo de conformidad con el procedimiento al
que se refiere el articulo 18, apartado 2.».

3) El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

Seran de aplicacion las normas establecidas en la Directiva
97/78/CE, en particular en lo relativo a la organizacion y al segui-
miento que debe hacerse de los controles que deben efectuar los
Estados miembros y de las medidas de salvaguardia que deben apli-
carse de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el articulo 22
de dicha Directiva.».

Articulo 7
Modificaciones de la Directiva 90/426/CEE

En el articulo 7 de la Directiva 90/426/CEE, se sustituira el apartado 1
por el texto siguiente:

«1.  En el mas breve plazo, los équidos deberan ser conducidos
desde la explotacion de procedencia hacia el lugar de destino, o bien
directamente o bien a través de un mercado o centro de reagrupa-
miento autorizado tal como se definen en el articulo 2, apartado 2,
letra 0), de la Directiva 64/432/CEE, utilizando medios de transporte
y de contencion periddicamente limpiados y desinfectados con un
desinfectante segun la frecuencia que debera fijar el Estado miembro
de expedicion. Los vehiculos de transporte deberan ir acondiciona-
dos de forma que las heces, la yacija o el forraje de los équidos no
puedan deslizarse o caer fuera del vehiculo durante el transporte. El
transporte debera efectuarse de forma que se garantice una protec-
cion sanitaria eficaz y el bienestar de los équidos.».

Articulo 8
Modificaciones de la Directiva 90/427/CEE

El articulo 5 de la Directiva 90/427/CEE se sustituye por el texto
siguiente:

«Articulo 5

Los Estados miembros redactaran y mantendran al dia la lista de los
organismos encargados de la llevanza o la creacion de libros genea-
logicos de équidos a los que se refiere el articulo 2, letra c), primer
guion, autorizados o reconocidos segln los criterios determinados de
acuerdo con el articulo 4, apartado 2, letra a), y pondran dicha lista a
disposicion de los demas Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 10.».
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Articulo 9
Modificaciones de la Directiva 90/428/CEE

En el articulo 4 de la Directiva 90/428/CEE, el apartado 2 se sustituye
por el texto siguiente:

«2.  Sin embargo:

— las obligaciones contempladas en el articulo 3 no seran obice
para la organizacion de:

a) concursos reservados a los équidos inscritos en un libro ge-
nealdgico determinado, con el fin de mejorar la raza;

b) concursos regionales con objeto de seleccionar équidos;
¢) manifestaciones de caracter historico o tradicional;

los Estados miembros que tengan la intenciéon de hacer uso de
estas posibilidades deberan informar previamente de ello y de las
correspondientes justificaciones a los demas Estados miembros y
al publico;

— los Estados miembros estaran autorizados a reservar, en relacion
con cada concurso o tipo de concurso, por mediacion de los
organismos oficialmente autorizados o reconocidos al efecto, de-
terminado porcentaje de la cuantia total de las ganancias o be-
neficios que se mencionan en el apartado 1, letra c), a la pro-
teccion, la promocion y la mejora de la cria caballar.

Dicho porcentaje no podra superar el 20 % a partir de 1993.

Los criterios de distribucion de estos fondos en el Estado miem-
bro de que se trate se pondran a disposicion de los demas Esta-
dos miembros y del publico.».

Articulo 10
Modificaciones de la Directiva 90/429/CEE

La Directiva 90/429/CEE queda modificada como sigue:

1))

2)

En el articulo 5, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Todos los centros de recogida de esperma seran inscritos en
un registro, y cada uno de ellos recibird un numero de registro
veterinario.

Cada Estado miembro redactard y mantendra al dia una lista de
centros de recogida de esperma con sus correspondientes nimeros
de registro veterinario, y pondra dicha lista a disposiciéon de los
demés Estados miembros y del publico.».

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

1. Los Estados miembros autorizaran unicamente las importacio-
nes de esperma expedido desde un centro de recogida de esperma
situado en uno de los terceros paises que figuran en la lista a la que
se refiere el articulo 7 y en relacion con el cual la autoridad compe-
tente del tercer pais de que se trate pueda dar garantias de que se
cumplen las siguientes condiciones:

a) se ajusta a las condiciones:

i) para la autorizacion de centros de recogida de esperma ex-
puestas en el capitulo I del anexo A,

ii) relativas a la supervision de esos centros establecidas en el
capitulo II del citado anexo;
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3)

b) ha sido oficialmente autorizado para exportar a la Comunidad por
la autoridad competente del tercer pais en cuestion;

c) estd bajo la supervision de un veterinario del centro;

d) es sometido a inspeccion al menos dos veces al afio por un
veterinario oficial del tercer pais de que se trate.

2. Debera comunicarse a la Comision la lista de centros de reco-
gida de esperma que la autoridad competente del tercer pais que
figura en la lista a la que se refiere el articulo 7 haya autorizado
de acuerdo con las condiciones expuestas en el apartado 1 del pre-
sente articulo y desde los cuales pueda expedirse esperma con des-
tino a la Comunidad.

La autoridad competente del tercer pais debera suspender o retirar de
inmediato la autorizacion de un centro de recogida de esperma
cuando este deje de cumplir las condiciones expuestas en el apartado
1, y deberad informarse inmediatamente de ello a la Comision.

La Comision proporcionara a los Estados miembros toda lista nueva
o actualizada que reciba de la autoridad competente del tercer pais
conforme al presente apartado y pondra dicha lista a disposicion del
publico a titulo informativo.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente articulo de conformidad con el procedimiento al
que se refiere el articulo 18, apartado 2.».

En el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Seran de aplicacion las normas establecidas en la Directiva
97/78/CE, en particular en lo relativo a la organizacion y al segui-
miento que debe hacerse de los controles que deben efectuar los
Estados miembros y de las medidas de salvaguardia que deben apli-
carse de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el articulo 22
de dicha Directiva.».

Articulo 11
Modificaciones de la Directiva 90/539/CEE

La Directiva 90/539/CEE queda modificada como sigue:

1Y)

2)

El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4

Cada Estado miembro designard un laboratorio nacional de referen-
cia como responsable de la coordinacion de los métodos de diagnos-
tico establecidos en la presente Directiva y de su utilizacion por parte
de los laboratorios autorizados situados en su territorio.

Cada Estado miembro pondra a disposicion de los demas Estados
miembros y del publico los datos de su laboratorio nacional de
referencia y cualquier modificacion ulterior de los mismos.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 32, apartado 2.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 6 bis

Cada Estado miembro redactard y mantendra al dia una lista de
establecimientos autorizados de acuerdo con el articulo 6, apartado
1, letra a), con sus correspondientes nimeros distintivos, y pondra
dicha lista a disposicion de los demas Estados miembros y del
publico.
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3)

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente articulo de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 32.».

El anexo I queda modificado como sigue:
1) se suprime el punto 1,
i) el punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2) Los laboratorios nacionales de referencia para las enferme-
dades aviares designados conforme al articulo 4 seran res-
ponsables en cada Estado miembro de coordinar los métodos
de diagnostico establecidos en la presente Directiva. Para
ello:

a) podran facilitar a los laboratorios autorizados los reacti-
vos necesarios para las pruebas de diagnoéstico;

b) haran un seguimiento de la calidad de los reactivos utili-
zados por los laboratorios autorizados para realizar las
pruebas de diagnostico establecidas en la presente Direc-
tiva,

¢) organizaran periédicamente pruebas comparativas.y.

Articulo 12
Modificaciones de la Directiva 91/68/CEE

La Directiva 91/68/CEE queda modificada como sigue:

1))

2)

En el articulo 8 bis, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La autoridad competente expedird un niimero de autorizacion
a cada centro de concentracion autorizado. Las autorizaciones podran
limitarse a una o varias especies contempladas por la presente Di-
rectiva, a animales de cria o engorde o a animales de sacrificio.

La autoridad competente redactara y mantendra al dia una lista de
centros de concentracion autorizados con sus correspondientes ni-
meros Unicos de autorizacion, y pondra dicha lista a disposicion de
los demas Estados miembros y del publico.».

En el articulo 8 fer, se afade el apartado siguiente:

«5. La autoridad competente redactarda y mantendra al dia una
lista de comerciantes autorizados y de los locales registrados que
utilicen en relacion con su actividad comercial, junto con sus co-
rrespondientes numeros de autorizacion, y pondra dicha lista a dis-
posicion de los demas Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente apartado de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 15, apartado 2.».

Articulo 13
Modificaciones de la Directiva 91/496/CEE

En el articulo 10 de la Directiva 91/496/CEE, se sustituye el apartado 4
por el texto siguiente:

«4. a) La autorizacion y la posterior actualizacion de la lista de es-

taciones de cuarentena a que se refiere el primer guidn del
apartado 1 deberan realizarse con arreglo al procedimiento men-
cionado en el articulo 22. La Comision publicara en el Diario
Oficial de la Union Europea la lista de estas estaciones de
cuarentena, asi como su posible puesta al dia.

b) Las estaciones de cuarentena mencionadas en el segundo guioén
del apartado 1 y en el primer guion del apartado 2 que cumplan



2008L0073 — ES — 03.09.2008 — 001.001 — 15

las condiciones establecidas en el anexo B seran autorizadas por
los Estados miembros, adjudicandosele a cada estacion un nu-
mero de autorizacién. Cada Estado miembro redactara y man-
tendrd al dia una lista de estaciones de cuarentena autorizadas
junto con sus correspondientes nimeros de autorizacion, y pon-
dra dicha lista a disposicion de los demas Estados miembros y
del publico. Las estaciones de cuarentena estaran sujetas a la
inspeccion prevista en el articulo 19.

Podran adoptarse normas detalladas para la aplicacion uniforme
del presente apartado de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 22.».

Articulo 14
Modificaciones de la Directiva 92/35/CEE

La Directiva 92/35/CEE queda modificada como sigue:

1) El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14

1. Los Estados miembros designaran un laboratorio nacional en-
cargado de efectuar los analisis clinicos establecidos en la presente
Directiva y pondran a disposicion de los demas Estados miembros y
del publico los datos de ese laboratorio y cualquier modificacion
ulterior de los mismos.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente apartado de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 19.

2. En el anexo I se exponen las funciones y obligaciones de los
laboratorios nacionales designados de conformidad con el
apartado 1.

3. Los laboratorios nacionales designados de acuerdo con el apar-
tado 1 se mantendran en contacto con el laboratorio comunitario de
referencia mencionado en el articulo 15.».

2) En el anexo I, se suprime la seccion A.

Articulo 15
Modificaciones de la Directiva 92/65/CEE
La Directiva 92/65/CEE queda modificada como sigue:

1) El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

1. Los Estados velaran por que, sin perjuicio de las decisiones que
deban adoptarse en aplicacion de los articulos 21 y 23, solo sean
objeto de intercambios el esperma, los ovulos y los embriones que
cumplan las condiciones establecidas en los apartados 2, 3, 4 y 5.

2. El esperma de las especies ovina, caprina y equina deberd, sin
perjuicio de los posibles criterios que deban respetarse para la in-
clusion de los équidos en los libros genealdgicos para determinadas
razas especificas:

— haber sido recogido, tratado y almacenado para la inseminacion
artificial en una estacién o un centro autorizados, desde un punto
de vista sanitario, de conformidad con el anexo I del anexo D, o
cuando se trate de de ovinos y caprinos y no obstante lo ante-
riormente dicho, en una explotacion que cumpla los requisitos de
la Directiva 91/68/CEE,
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2)

— haber sido recogido en animales que cumplan las condiciones
establecidas en el capitulo II del anexo D,

— haber sido recogido, tratado, conservado, almacenado y transpor-
tado de conformidad con lo dispuesto en el capitulo III del anexo
D’

— ir acompafiado, en su traslado a otro Estado miembro, de un
certificado sanitario conforme a un modelo que debera determi-
narse con arreglo al procedimiento mencionado en el articulo 26.

3. Los 6vulos y los embriones de las especies ovina, caprina,
equina y porcina deberan:

— haber sido tomados o producidos por un equipo de recogida
autorizado por la autoridad competente del Estado miembro
que cumpla las condiciones que deberan establecerse en el anexo
capitulo I del anexo D de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 26,

— haber sido recogidos, tratados y conservados en un laboratorio
adecuado, almacenados y transportados de conformidad con las
disposiciones aprobadas en el capitulo III del anexo D,

— ir acompafados, en su expedicion a otro Estado miembro, de un
certificado sanitario conforme a un modelo que debera determi-
narse con arreglo al procedimiento mencionado en el articulo 26.

El semen esperma para la inseminacion de hembras donantes debera
ser conforme a lo dispuesto en el apartado 2 para los ovinos, los
caprinos y los équidos y a lo dispuesto en la Directiva 90/429/CEE
para los porcinos.

Podran establecerse posibles garantias adicionales de conformidad
con el procedimiento mencionado en el articulo 26.

4. La autoridad competente del Estado miembro de que se trate
inscribira en un registro los centros autorizados a los que se refiere el
primer guién del apartado 2 y los equipos de autorizados mencio-
nados en el primer guion del apartado 3, y dara a cada uno de ellos
un numero de registro veterinario.

Cada Estado miembro redactara y mantendra al dia una lista de esos
centros y equipos autorizados con sus correspondientes numeros de
registro veterinario, y pondra dicha lista a disposicion de los demas
Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente apartado de conformidad con el procedimiento mencio-
nado en el articulo 26.

5. Los requisitos zoosanitarios y los modelos de certificados sa-
nitarios aplicables al esperma, los 6vulos y los embriones de las
especies no mencionadas en los apartados 2 y 3 se estableceran de
conformidad con el procedimiento al que se refiere el articulo 26.

En espera de que se establezcan los requisitos zoosanitarios y los
modelos de certificados sanitarios para el comercio de esperma,
6vulos y embriones mencionados, seguiran aplicandose las normas
nacionales.».

En el articulo 13, apartado 2, la letra d) se sustituye por el texto
siguiente:

«d) La autoridad competente inscribird en un registro todos los or-
ganismos, institutos y centros autorizados, a los que expedira un
numero de autorizacion.

Cada Estado miembro redactard y mantendra al dia una lista de
organismos, institutos y centros autorizados con sus correspon-
dientes nimeros de autorizacion, y pondra dicha lista a dispo-
sicion de los demas Estados miembros y del publico.
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Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme de la presente letra de conformidad con el procedimiento
al que se refiere el articulo 26.».

3) En el articulo 17, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto
siguiente:

«2.  Solamente podran importarse en la Comunidad los animales y
el esperma, 6vulos y embriones a que hace referencia en el articulo 1
que cumplan los siguientes requisitos:

a) proceder de un tercer pais que figure en una lista que debera elabo-
rarse de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3, letra a);

b) ir acompafados por un certificado sanitario, con arreglo a un
modelo que se elaborara de conformidad con el procedimiento
mencionado en el articulo 26, que ira firmado por la autoridad
competente del pais exportador y que certificara que:

i) los animales

— cumplen las condiciones adicionales, u ofrecen las garan-
tias al menos equivalentes a las que se hace referencia en
el apartado 4, y

— proceden de centros, organismos o institutos autorizados
que ofrecen garantias al menos equivalentes a las estable-
cidas en el anexo C,

i) el esperma, los 6vulos y los embriones proceden de centros
autorizados de recogida y almacenamiento o de equipos auto-
rizados de recogida y produccion que ofrecen garantias al
menos equivalentes a las que deberan establecerse en el capi-
tulo I del anexo D de conformidad con el procedimiento a que
se refiere el articulo 26.

En espera de que se establezcan las listas de terceros paises, el estable-
cimiento autorizado a que se refiere la letra b), los requisitos zoosanita-
rios y los modelos de certificados sanitarios a que se refieren las letras a)
y b), seguiran aplicandose las normas nacionales, siempre que no sean
mas favorables que las establecidos en el capitulo II.

3. Debera establecerse lo siguiente:

a) de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el articulo 26,
una lista de terceros paises o partes de terceros paises que puedan
proporcionar a los Estados miembros y a la Comisién garantias
equivalentes a las dispuestas en el capitulo II en relacion con los
animales, el esperma, los 6vulos y los embriones;

b) de conformidad con la presente letra, una lista de centros o
equipos autorizados, a los que se refiere el articulo 11, apartado
2, primer guién, y apartado 3, primer guién, situados en uno de
los terceros paises que figuran en la lista mencionada en la letra
a) del presente apartado y en relacion con los cuales la autoridad
competente pueda ofrecer las garantias dispuestas en el ar-
ticulo 11, apartados 2 y 3.

La lista de centros y equipos a la que se refiere el parrafo pri-
mero, junto con los correspondientes nimeros de registro veteri-
nario, debera comunicarse a la Comision.

La autoridad competente del tercer pais debera suspender o retirar de
inmediato la autorizacion de un centro o equipo cuando este deje de
cumplir las condiciones mencionadas en el articulo 11, apartados 2 y
3, y deberd informarse inmediatamente de ello a la Comision.

La Comisioén proporcionard a los Estados miembros toda lista
nueva o actualizada que reciba de la autoridad competente del
tercer pais conforme a los parrafos segundo y tercero y pondra
dicha lista a disposicion del publico a titulo informativo.
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Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme de la presente letra de conformidad con el procedimiento
al que se refiere el articulo 26;

¢) de conformidad con el procedimiento mencionado en el ar-
ticulo 26, los requisitos zoosanitarios especificos, en particular
los encaminados a proteger a la Comunidad de determinadas
enfermedades exoéticas, o garantias equivalentes a las previstas
en la presente Directiva.

Los requisitos especificos y las garantias equivalentes fijados para
los terceros paises no podran ser mas favorables que los dispu-
estos en el capitulo IL».

4) En el articulo 20, el parrafo primero se sustituye por el texto si-
guiente:

«Seran de aplicacion las normas establecidas en la Directiva 97/78/CE,
en particular en lo relativo a la organizacion y al seguimiento que debe
hacerse de los controles que deben efectuar los Estados miembros y de
las medidas de salvaguardia que deben aplicarse de acuerdo con el
procedimiento al que se refiere el articulo 22 de dicha Directiva.».

Articulo 16
Modificaciones de la Directiva 92/66/CEE
La Directiva 92/66/CEE queda modificada como sigue:
1) El articulo 14 queda modificado como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Los laboratorios nacionales mencionados en el apartado 1
se encargaran de coordinar las normas y los métodos de diagnos-
tico, el uso de reactivos y el ensayo de vacunas.»;

b) en el apartado 3, la frase introductoria se sustituye por el texto
siguiente:

«3.  Los laboratorios nacionales mencionados en el apartado 1
se encargaran de coordinar las normas y los métodos de diagnds-
tico establecidos en cada laboratorio de diagnostico de la enfer-
medad de Newcastle del Estado miembro. Para ello:»;

¢) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  Los laboratorios nacionales a los que se refiere el apartado
1 se mantendran en contacto con el laboratorio comunitario de
referencia mencionado en el articulo 15.

5. Los Estados miembros llevaran listas actualizadas de los labo-
ratorios o institutos nacionales mencionados en el apartado 1 y las
pondran a disposicion de los demas Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente apartado de conformidad con el procedimiento
al que se refiere el articulo 25, apartado 2.».

2) Se suprime el anexo IV.

Articulo 17
Modificaciones de la Directiva 92/119/CEE
La Directiva 92/119/CEE queda modificada como sigue:
1) En el articulo 17, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Los Estados miembros llevaran listas actualizadas de los la-
boratorios nacionales mencionados en el apartado 1 y las pondrén a
disposicion de los demas Estados miembros y del publico.».
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2)

En el anexo II, se suprime el punto 5.

Articulo 18
Modificaciones de la Directiva 94/28/CE

La Directiva 94/28/CE queda modificada como sigue:

1Y)

2)

El articulo 3 queda modificado como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Debera comunicarse a la Comision una lista de los orga-
nismos que la autoridad competente del tercer pais haya auto-
rizado a los efectos de la presente Directiva en relacion con las
especies o las razas de que se trate.

La autoridad competente del tercer pais debera suspender o retirar
de inmediato la autorizacion de un organismo cuando este deje de
cumplir las condiciones mencionadas en el articulo 3, apartado 2,
letra b), y debera informarse inmediatamente de ello a la Comi-
sion.

La Comisioén proporcionard a los Estados miembros toda lista
nueva o actualizada que reciba de la autoridad competente del
tercer pais conforme al parrafo segundo y pondra dicha lista a
disposicion del publico a titulo informativo.»;

b) en el apartado 2, se suprime la letra a);
¢) se suprime el apartado 3.
En el articulo 10, se afiade el parrafo siguiente:

«Cuando un incumplimiento grave de lo dispuesto en el articulo 3,
apartado 2, letra b), lo justifique, en particular a la luz de los resul-
tados de los controles in situ mencionados en el parrafo primero del
presente articulo, podran adoptarse medidas, de conformidad con el
procedimiento al que se refiere el articulo 12, para suspender la
importacion de animales, esperma, ovulos y embriones segun el
articulo 1, apartado 1.».

Articulo 19
Modificaciones de la Directiva 2000/75/CE

La Directiva 2000/75/CE queda modificada como sigue:

)

2)

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15

1.  Los Estados miembros designaran un laboratorio nacional en-
cargado de efectuar los analisis clinicos establecidos en la presente
Directiva y pondran a disposicion de los demas Estados miembros y
del publico los datos de ese laboratorio y cualquier modificacion
ulterior de los mismos.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del presente apartado de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 20, apartado 2.

2. En el anexo I se exponen las tareas de los laboratorios nacio-
nales designados de conformidad con el apartado 1.

3. Los laboratorios nacionales designados de acuerdo con el apar-
tado 1 del presente articulo se mantendran en contacto con el labo-
ratorio comunitario de referencia mencionado en el articulo 16.».

En el anexo I, se suprime la seccion A.



2008L0073 — ES — 03.09.2008 — 001.001 — 20

Articulo 20
Modificaciones de la Decision 2000/258/CE

La Decision 2000/258/CE queda modificada como sigue:

)]

El articulo 3 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 3

1. Basandose en el resultado favorable de la evaluaciéon de un
laboratorio solicitante de un Estado miembro, documentada por la
AFSSA de Nancy, la autoridad competente del Estado miembro
podra autorizar al laboratorio solicitante a efectuar las pruebas sero-
légicas para el seguimiento de la eficacia de las vacunas antirrabicas.

Los Estados miembros redactaran y mantendran al dia una lista de
los laboratorios que hayan autorizado y pondran dicha lista a dispo-
sicion de los demas Estados miembros y del publico.

2. Sobre la base del resultado favorable de la evaluacion de un
laboratorio solicitante de un tercer pais, documentada por la AFSSA
de Nancy, y previa solicitud de autorizacion presentada por la auto-
ridad competente del tercer pais de origen del laboratorio solicitante,
se autorizara a este, de acuerdo con el procedimiento contemplado en
el articulo 5, apartado 2, a efectuar pruebas serologicas para el
seguimiento de la eficacia de las vacunas antirrabicas.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uni-
forme del presente articulo de conformidad con el procedimiento al
que se refiere el articulo 5, apartado 2.».

Los anexos I y II se sustituyen por el texto del anexo de la presente
Directiva.

Articulo 21
Modificaciones de la Directiva 2001/89/CE

La Directiva 2001/89/CE queda modificada como sigue:

)]

2)

En el articulo 17, apartado 1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) la coordinacion de las normas y métodos de diagnostico en cada
Estado miembro sera responsabilidad de un laboratorio nacional,
conforme a lo dispuesto en el anexo III.

Los Estados miembros pondran a disposicion de los demas Es-
tados miembros y del publico los datos de su laboratorio nacio-
nal y cualquier modificacion ulterior de los mismos, de un modo
que podra especificarse conforme al procedimiento a que se
refiere el articulo 26, apartado 2.».

El anexo III queda modificado como sigue:
a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Cometidos de los laboratorios nacionales de peste porcina clasicay;
b) se suprime el punto 1.

Articulo 22
Modificaciones de la Directiva 2002/60/CE

La Directiva 2002/60/CE queda modificada como sigue:

1))

En el articulo 18, apartado 1, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) la coordinacion de las normas y métodos de diagndstico en cada
Estado miembro sera responsabilidad de un laboratorio nacional,
conforme a lo dispuesto en el anexo IV.
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Los Estados miembros pondran a disposicion de los demas Es-
tados miembros y del publico los datos de su laboratorio nacio-
nal y cualquier modificacion ulterior de los mismos, de un modo
que podra especificarse conforme al procedimiento a que se
refiere el articulo 23, apartado 2.».

2) El anexo IV queda modificado como sigue:
a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Cometidos de los laboratorios nacionales de peste porcina afri-
canay;

b) se suprime el punto 1.

Articulo 23
Modificaciones de la Directiva 2005/94/CE

En el articulo 51 de la Directiva 2005/94/CE, el apartado 2 se sustituye
por el texto siguiente:

«2.  Los Estados miembros designaran un laboratorio nacional de
referencia y pondran sus datos, y cualquier modificacion ulterior de
los mismos, a disposicion de los demas Estados miembros y del
publico de un modo que podra especificarse conforme al procedi-
miento a que se refiere el articulo 64, apartado 2.».

Articulo 23 bis
Disposiciones transitorias

Podran adoptarse disposiciones transitorias de conformidad con el pro-
cedimiento mencionado en el articulo 23 fer, apartado 2.

Articulo 23 ter
Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal creado por el articulo 58 del
Reglamento (CE) n° 178/2002 (1).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

Articulo 24

Transposicion

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva antes del 1 de enero de 2010.
Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposi-
ciones.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de enero de 2010.

(") Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas in-
cluiran una referencia a la presente Directiva o iran acompafiadas de
dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros esta-
bleceran las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de las
disposiciones basicas de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 25
Entrada en vigor y aplicabilidad

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 1 de enero de 2010, con excepcion del
articulo 1, apartados 1 y 5, y de los articulos 7, 23 bis y 23 ter.

Articulo 26
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO
«ANEXO 1

AFSSA, Nancy

Laboratoire d’études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Technopodle agricole et vétérinaire

BP 40 009

F-54220 Malzéville Cedex
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ANEXO 11

El instituto especifico encargado de establecer los criterios necesarios para la
normalizacion de las pruebas serologicas de seguimiento de la actividad de las
vacunas antirrdbicas debera:

— coordinar el establecimiento, el perfeccionamiento y la normalizacion de los
métodos de valoracion serologica en carnivoros vacunados contra la rabia,

— evaluar los laboratorios de los Estados miembros que hayan presentado una
solicitud para realizar las valoraciones serologicas a las que se hace referencia
en el primer guidn; cuando el resultado de la evaluacion sea favorable a
efectos de autorizacion, deberd enviarse al laboratorio solicitante y a las
autoridades competentes del Estado miembro,

— evaluar los laboratorios de terceros paises que hayan presentado una solicitud
para realizar las valoraciones serologicas a las que se hace referencia en el
primer guion; cuando el resultado de la evaluacion sea favorable a efectos de
autorizacion, debera enviarse al laboratorio solicitante y a la Comision,

— facilitar a estos laboratorios toda la informacion que pueda ser de utilidad
acerca de los métodos de analisis y las pruebas comparativas, y organizar
sesiones de formacion y cursos de perfeccionamiento para su personal,

— organizar pruebas de aptitud interlaboratorios,

— facilitar asistencia cientifica y técnica a la Comision y a las autoridades
competentes de que se trate en relacion con las cuestiones a las que se
hace referencia en el presente anexo, en particular en caso de discrepancia
en los resultados de las valoraciones serologicas..»
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