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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

6546 Real Decreto 402/2013, de 7 de junio, por el que se modifica el Real Decreto
2179/2004, de 12 de noviembre, por el que se establecen medidas de lucha
contra la fiebre aftosa.

El Real Decreto 2179/2004, de 12 de noviembre, establece las medidas minimas de
control que deben aplicarse en caso de brote de fiebre aftosa, asi como determinadas
medidas preventivas destinadas a aumentar la concienciacion y preparacién de las
autoridades competentes y de los ganaderos respecto a dicha enfermedad con el fin de
dar cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva del Consejo 2003/85/CE, de 29 de
septiembre de 2003, relativa a medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa por
la que se derogan la Directiva 85/511/CEE y las Decisiones 89/531/CEE y 91/665/CEE y
se modifica la Directiva 92/46/CEE.

El Laboratorio Central de Sanidad Animal del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente, sito en Algete (Madrid), es el Unico recogido en el anexo Xl del Real
Decreto 2179/2004, de 12 de noviembre, como autorizado para manipular el virus vivo de
la fiebre aftosa y, por consiguiente, en la parte A del anexo Xl de la Directiva 2003/85/CE.

Durante el afio 2011 Espafia informo oficialmente a la Comision europea de que el
Centro de Investigaciéon en Sanidad Animal (CISA), sito en Valdeolmos, Madrid, cumple
los requisitos establecidos en el articulo 65 de la Directiva 2003/85/CE, y solicitd la
inclusion del CISA en la lista de laboratorios nacionales autorizados para manipular virus
vivos de la fiebre aftosa que figura en la parte A del anexo XI de la citada Directiva.

Como consecuencia, se ha publicado la Decision 2011/378/UE, de Ejecucion de la
Comision, de 27 de junio de 2011, por la que se modifica la parte A del anexo Xl de la
Directiva 2003/85/CE del Consejo en lo que se refiere a la lista de laboratorios autorizados
a manipular virus vivos de la fiebre aftosa, con el fin de incluir al Centro de Investigacion
en Sanidad Animal (CISA) del Instituto Nacional de Investigacion y Tecnologia Agraria y
Alimentaria, en la parte A de dicho anexo.

Sin perjuicio de la eficacia y aplicacion directas de dicha Decisidn, resulta preciso
modificar los articulos 66, 67 y el anexo Xl del Real Decreto 2179/2004, de 12 de
noviembre, a fin de incluir al mencionado Centro de Investigacién en Sanidad Animal en
el ambito de dichos preceptos, en orden a una adecuada adecuacion de nuestra normativa
a la comunitaria.

En el procedimiento de elaboracion de este real decreto han sido consultados las
comunidades auténomas y los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente, y
de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de acuerdo con Consejo de Estado,
y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunidn del dia 7 de junio de 2013,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificaciéon del Real Decreto 2179/2004, de 12 de noviembre, por el
que se establecen medidas de lucha contra la fiebre aftosa.

El Real Decreto 2179/2004, de 12 de noviembre, por el que se establecen medidas
de lucha contra la fiebre aftosa queda modificado como sigue:

Uno. El contenido del articulo 66 se sustituye por el siguiente:

«1. Las autoridades competentes, incluida en su caso la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en coordinacién con el Ministerio de
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Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, controlaran estrictamente los
laboratorios y establecimientos en que se manipulen con fines de investigacion,
diagnostico o fabricacion virus vivos de la fiebre aftosa, su genoma, antigenos o
vacunas obtenidas de dichos antigenos; y velaran por que la manipulacién de virus
vivos de la fiebre aftosa con fines de investigacion y diagnostico se realice
exclusivamente en los laboratorios contemplados en el anexo XI.

2. Queda prohibida en Espafia, sin perjuicio de lo previsto en el apartado
anterior, la manipulacion de virus vivos de la fiebre aftosa con fines de fabricacion
bien de antigenos inactivados para la produccién de vacunas, bien de vacunas, asi
como la investigacion correspondiente.

3. El Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente velara por que
los laboratorios mencionados en el apartado 1 funcionen de acuerdo, al menos,
con las normas de bioseguridad que se indican en el anexo Xll.»

Dos. El contenido del articulo 67 se sustituye por el siguiente:

«Representantes del Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente
colaboraran con los expertos veterinarios de la Comisién Europea en los controles
aleatorios que estos realicen para evaluar si los sistemas de seguridad aplicados
en los laboratorios regulados en el anexo XI cumplen las normas de bioseguridad
fijadas en el anexo XIl.»

Tres. El anexo Xl queda redactado como sigue:

«ANEXO XI

Laboratorios nacionales autorizados para manipular virus vivo de la fiebre
aftosa

Los laboratorios nacionales autorizados para manipular virus vivo de la fiebre
aftosa son:

a) Laboratorio Central de Sanidad Animal del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, sito en Algete (Madrid).
b) Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA), del Instituto Nacional
de Investigacién y Tecnologia Agraria y Alimentaria, sito en Valdeolmos (Madrid).»
Disposicion final unica. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 7 de junio de 2013.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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