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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
e Motivos y objetivos de la propuesta

La acuicultura es un sector en répida expansion en el que se estan explorando soluciones
innovadoras y nuevas salidas. Con el fin de adaptar la produccidon a las condiciones del
mercado, es importante que el sector de la acuicultura busque la diversificacion de las
especies criadas.

En el pasado, la acuicultura ha extraido beneficios econémicos de la introduccion de especies
exoticas (por ejemplo, trucha arco-iris u ostra del Pacifico) y de la cria de especies que no se
hallan presentes en una zona determinada debido a la existencia de barreras biogeograficas.
Es por lo tanto probable que el sector de la acuicultura siga recurriendo al uso de nuevas
especies para satisfacer las necesidades del mercado. Resultaria pues prudente disociar este
crecimiento econdmico de las amenazas que pueden presentar las especies exodticas para los
ecosistemas: para ello, es preciso anticipar y prevenir toda interaccion bioldgica negativa,
incluidos los cambios genéticos, con las poblaciones autoctonas, y limitar la propagacion de
especies no objetivo y otras repercusiones perjudiciales. Tal es el objetivo principal de la
presente propuesta.

Procede observar que existe un importante comercio de organismos exoticos (esencialmente
peces) como especies ornamentales, pero el mantenimiento de los mismos en las tiendas de
animales de compaiias, los centros de jardineria y los acuarios comerciales y privados no esta
cubierto por la politica pesquera comin y, por lo tanto, se situa fuera del &mbito de aplicacion
de la presente propuesta.

Las especies exoéticas invasivas han sido identificadas como una de las principales causas de
la pérdida de biodiversidad tanto en la UE como en el resto del mundo. Ademas, las especies
exodticas pueden tener considerables repercusiones economicas y sociales. Todas estas
circunstancias pueden minar la consecucion de los objetivos de desarrollo sostenible de la UE.
En su Plan de accion sobre biodiversidad en la pesca (COM(2001) 162, Vol. IV), Accion IX
“Limitar la introduccidon de nuevas especies y garantizar la salud animal", la Comision se
comprometid a evaluar a fondo el posible impacto de las especies no autdctonas en la
acuicultura y de promover la aplicacion del Coédigo de practicas para la introduccion y la
transferencia de organismos marinos del Consejo Internacional para la Exploracion del Mar
(CIEM) y el Codigo de practicas y manual de procedimientos para la consideracion de
introducciones y transferencias de organismos marinos y de agua dulce de la Comision
Asesora Europea sobre Pesca Continental (CAEPC).

Ademas, en su Estrategia para el desarrollo sostenible de la acuicultura europea (COM(2002)
1511), la Comision se comprometia a proponer normas de gestion para la introduccion de
especies foraneas en la acuicultura. La presente propuesta de Reglamento pretende introducir
un marco comunitario para asegurar la adecuada proteccion del medio ambiente acuatico
frente a los riesgos asociados con el uso de especies exdticas en la acuicultura, partiendo de
las normas voluntarias existentes en el CIEM y la CAEPC. A efectos del Reglamento, la
acuicultura incluye actividades como la mitilicultura de fondo, las practicas de repoblacion y
la pesca de captura y suelta (“put and take”), basadas en técnicas acuicolas.
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e  Contexto general

La obra “Especies acuicolas invasivas en Europa” (E. Leppidkoski et al, 2002) recensa 69
especies exoticas introducidas en Europa con fines acuicolas o de repoblacion desde finales
del siglo. De ellas, 28 son moluscos bivalvos, 27 peces, 10 algas, 3 gasteropodos y una es una
planta con flores. Dos de estas especies, la trucha arco iris y la ostra del Pacifico, se sitlian
actualmente entre las principales especies acuicolas europeas, lo que demuestra que la
introduccion de especies exoticas de forma controlada puede resultar beneficiosa para el
sector. Hoy en dia, la ostra del pacifico se halla tan extendida que, segin se calcula,
representa un 80% de la produccion mundial de ostras. Es més: se estd expandiendo hasta el
punto de superar, en algunos lugares, a las bateas de mejillones (Mytilus edulis).

A menudo, los movimientos de especies no autoctonas pueden acarrear la propagacion de
parasitos y agentes patogenos. Por ejemplo, el esporozoo Bonamia ostreae, que los cientificos
creen ha sido introducido en la Comunidad a través de la importacion de ostras Europeas
procedentes de la costa pacifica norteamericana, ha diezmado las poblaciones autdctonas de
ostras de la Comunidad. No obstante, la propagacion de patdogenos es un asunto ya incluido en
el ambito de aplicacién de la normativa comunitaria sobre salud animal y, por lo tanto, no se
halla cubierto por la presente propuesta. Del mismo modo, los pardsitos, regulados por las
disposiciones zoosanitarias, no estan cubiertos por las disposiciones aplicables a las especies
exoticas.

Los movimientos de bivalvos también pueden producir dafios en los ecosistemas debido a la
propagacion de especies exdticas no objetivo asociadas. Algunos ejemplos de plagas traidas
junto con las ostras incluyen el gasteropodo Crepidula fornicata y la ascidia Styela clava.
Hasta ahora, la Comunidad ha tenido la suerte de que la introduccidon de estos organismos en
las aguas marinas y dulces no ha causado dafios més graves, habida cuenta del nimero de
especies y ubicaciones de origen. Pero no podemos seguir confiando en la suerte, motivo por
el que ha llegado la hora de introducir las normas que aqui se proponen.

e Disposiciones vigentes en el ambito de la propuesta

Una disposicién comunitaria pertinente en este ambito es la Directiva 92/43/CE o “Directiva
sobre habitats” en virtud de la cual los Estados miembros deben '"garantizar que la
introduccion intencionada en la naturaleza de una especie que no sea autoctona de su territorio
se regule de modo que no perjudique a la fauna y flora silvestres autoctonas ni a sus habitats
naturales en su zona de distribucion habitual, y, si lo consideran necesario, prohibiran dicha
introduccion”. No obstante, estd poco claro cdmo encajan en el ambito de aplicacion de esta
Directiva las introducciones accidentales y no deliberadas y las introducciones en entornos no
silvestres.

Si bien existe la posibilidad de que se produzca cierta duplicacion de normas o cierto
solapamiento entre las disposiciones administrativas adoptadas en cumplimiento de la
Directiva sobre habitats y la nueva propuesta de Reglamento, ello no constituye
necesariamente un problema, pues se espera que la experiencia adquirida con el primer
proceso propiciard el establecimiento y el buen funcionamiento del nuevo sistema de
permisos fijado en la presente propuesta de Reglamento.

Otras disposiciones comunitarias, como las Directivas sobre las repercusiones de
determinados proyectos en el medio ambiente (evaluacion de impacto ambiental), la salud de
las especies de acuicultura y la intervencion comunitaria en el sector de la politica de aguas
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cubren los efectos nocivos de las especies exoticas pero no son especificas para la acuicultura
y dejan resquicios en cuanto a los riesgos de propagacion de las especies exodticas y los
consiguientes dafios medioambientales.

e  Coherencia con las demas politicas y objetivos de la Union

Por todos los motivos mencionados, cabe concluir que las disposiciones existentes no resultan
totalmente adecuadas para regular la utilizacion de especies exdticas en la acuicultura en el
momento actual. En cualquier caso, se propone que la concesion de permisos con arreglo al
presente Reglamento no excluya la necesidad de cumplir todas y cada una de las
disposiciones vigentes. Si, en el futuro, se introdujese un marco comunitario global para las
especies exoticas, el presente Reglamento se adaptaria a ese marco o se subsumiria en el
mismo.

Las medidas que configuran la presente propuesta constituyen un gran paso en el proceso de
integracion de la proteccion del medio ambiente en la politica pesquera comiin conforme a lo
establecido en el articulo 6 del Tratado. En ese contexto, la presente propuesta se anticipo en
determinados textos adoptados en relacion con la reforma de la PPC'.

La propuesta de Reglamento trata de llevar a la practica algunas de las medidas recogidas en
la Estrategia en materia de biodiversidad de la CE y en el Plan de accion sobre biodiversidad
en la pesca’, y se espera que contribuya al objetivo de frenar la pérdida de biodiversidad
fijado en el Sexto programa de accidon en materia de medio ambiente y en la Estrategia
comunitaria para el desarrollo sostenible. Ademas, contribuird a la consecucion del objetivo
global de reducir considerablemente el indice de pérdida de biodiversidad establecido en el
Plan de aplicacion de las decisiones de la cumbre mundial sobre desarrollo sostenible.

Ademas, estas medidas se ajustan a los principios rectores para la prevencion, introduccion y
mitigacion de impactos de especies exoticas que amenazan a los ecosistemas, los habitats o
las especies, adoptados en la Decision VI/23 del Convenio sobre Diversidad Bioldgica, del
que la Comunidad Europea es parte contratante.

2. CONSULTA DE LAS PARTES INTERESADAS Y EVALUACION DE IMPACTO

e Consulta de las partes interesadas

Meétodos v principales sectores de consulta, perfil general de los consultados

Se celebraron consultas formales con un grupo de 46 expertos representantes de los Estados
miembros (15 expertos de los Gobiernos de la UE-15 y siete de la UE-10), la EEA-EFTA
(tres expertos gubernamentales), el sector de la acuicultura (seis expertos designados por el
Grupo de trabajo de acuicultura del Comité consultivo de la pesca y la acuicultura), las ONG
(dos expertos del Reino Unido y uno de los Paises Bajos), el CIEM (cinco personas con

Comunicacion de la Comision en la que se expone un plan de actuaciéon comunitario para integrar las
exigencias de la proteccion del medio ambiente en la politica pesquera comin, COM(2002) 186;
Comunicacion de la Comision al Consejo y al Parlamento Europeo “Estrategia para el desarrollo
sostenible de la acuicultura europea”, COM(2002) 511.

Comunicacion de la Comision al Consejo y al Parlamento Europeo — Plan de accion sobre biodiversidad
en la pesca, COM(2001) 162 final.
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experiencia en el Grupo de trabajo encargado de introducciones y transferencias), la CAEPC
(un experto), la NASCO (un experto de la oficina central y otro del grupo de enlace con el
sector), y cuatro expertos del sector privado. En diciembre de 2003 se celebrd una reunion de
una jornada en la que se discutid6 un documento de debate previamente distribuido y se
escuch6 una serie de ponencias de los expertos del sector privado. A lo largo de los afios 2004
y 2005 se recibieron observaciones escritas acerca del proyecto legislativo. En 2004-2005, la
propuesta se presentd y se debatid en tres ocasiones en el seno del Grupo de trabajo de
acuicultura del Comité consultivo de la pesca y la acuicultura.

Resumen de las respuestas y medida en la que se han tenido en cuenta

El plan inicial consistia en incorporar en la propuesta las medidas de confinamiento del
salmon de piscifactoria. Habida cuenta de que las directrices de la NASCO a ese respecto
estan siendo actualmente evaluadas en relacion con la experiencia acumulada y el progreso
cientifico, las respuestas recibidas solicitaban que este asunto se tratase por separado y no se
incluyese en la legislacion sobre especies exdticas. Se ha considerado por lo tanto apropiado
excluirlo de la presente propuesta. Los consultados, con excepcion de las ONG,
desaconsejaron un enfoque excesivamente radical y centralizado, y la propuesta se modific
para tener en cuenta la competencia de los Estados miembros en este campo. Por otra parte, se
reclamaron directrices armonizadas para las fases de solicitud, andlisis de riesgo y cuarentena,
directrices que se han proporcionado para permitir una aplicacion uniforme de la legislacion
en todos los Estados miembros. La propuesta se basa en gran medida en todas las opiniones
recabadas.

e Obtencion y utilizacion de asesoramiento técnico

Ambitos cientificos y técnicos pertinentes

Los ambitos pertinentes son la biologia marina y de aguas dulces, la ecologia y la tecnologia
de la acuicultura.

Metodologia utilizada

Reunién formal de los interesados previa distribucion de un documento de debate. Consulta al
Comité consultivo de la pesca y la acuicultura seguida de dos rondas de consultas por correo
electrénico acerca de los proyectos de textos.

Principales organizaciones y expertos consultados

1) Organizaciones internacionales como el CIEM, la CAEPC y la NASCO;

i1) institutos de investigacion especializados como Marine Organism Investigations y el
Instituto Internacional de Pesca de Hull;

1i1) expertos de las administraciones de los Estados miembros, el sector de la acuicultura
y las ONG.

Resumen del asesoramiento recibido y utilizado

La conclusioén principal es que hay un amplio consenso acerca de la existencia de riesgos
potencialmente graves con consecuencias irreversibles. Los aspectos técnicos mas concretos
incluian los siguientes:
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La cuestion del confinamiento debe regularse por separado. Es preciso tener cuidado con las
definiciones, especialmente con el fin de distinguir a las especies autoctonas de las aloctonas.
La repoblacién basada en las técnicas acuicolas y la acuicultura clasica deben quedar
cubiertas por esta normativa. Es preciso incluir en el procedimiento un andlisis de riesgo, y
determinar quiénes han de ser los responsables tanto de su ejecucion como de su evaluacion.
El Reglamento no deberd ser excesivamente prolijo, de forma que los detalles de la gestion
queden en manos de los Estados miembros. Es preciso ademéas desarrollar los conocimientos
especificos europeos sobre estaciones de cuarentena. Los OGM deben incluirse, y las ostras
triploides no deben considerarse inocuas.

La propuesta se basa ampliamente en todas estas opiniones, pero los OGM se han excluido
del ambito de aplicacion de la normativa al estar ya cubiertos por la legislacion comunitaria
vigente y en proceso de desarrollo de este campo.

Medios utilizados para dar a conocer los dictamenes cientificos

Las principales conclusiones de la reunion de interesados se presentaron al Grupo de trabajo
IT (acuicultura) del Comité consultivo de pesca y acuicultura; las actas de sus debates pueden
encontrarse en el sitio web de la DG FISH. Durante el intercambio de correo electronico, se
envid copia de la mayor parte de los mensajes a las demds partes consultadas sin ninguna
advertencia en materia de distribucion restringida.

e Evaluacion de impacto

El examen de las distintas opciones llevado a cabo como parte de la evaluacién de impacto
parece indicar que la presente propuesta es preferible a la opcidon de no aplicar la legislacion a
los movimientos que se produzcan dentro de la Comunidad, distinguiendo no obstante entre
las introducciones, aplicables a las especies exoéticas, y las translocaciones, aplicables a las
especies localmente ausentes de su zona de distribucién por motivos biogeograficos. El sector
de la acuicultura adujo que los costes de financiacion de la solicitud, el andlisis de riesgo y la
cuarentena desincentivarian toda futura presentacion de solicitudes de introduccion de
especies exoticas. Teniendo este dato en cuenta, la propuesta no exige a los solicitantes que
sufraguen los gastos de los analisis de riesgo en todos los casos (véase el articulo 9, apartado
1). Como ya se ha indicado anteriormente, una amplia proporcioén de las actuales practicas
acuicolas estan relacionadas con especies exoéticas (trucha arco iris, ostra del Pacifico o carpa)
y los operadores interesados pueden agruparse para compartir los costes de obtencion de la
informacion necesaria tanto para elaborar la solicitud como, cuando asi proceda, para llevar a
cabo el analisis de riesgo. La propuesta establece asimismo normas relativas a la expedicion
de permisos para movimientos sucesivos en un periodo de hasta cinco afios, lo que reducira
los costes y simplificard los procedimientos.

Con el fin de seguir las actuales practicas de la UE en materia de analisis de riesgo, se ha
decidido separar la funcion de andlisis de riesgo propiamente dicha (comité consultivo) de la
funcion de gestion del riesgo (autoridad competente). Ese es el motivo de que no prosperase
la opcion original de combinar ambas funciones bajo la autoridad competente. En la
evaluacion de impacto es estudio la posibilidad de que la propuesta fuese prematura, dado que
el Convenio Internacional para el Control y la Gestion del Agua de Lastre de la OMI,
aprobado en 2004, cubrira asimismo el problema de las especies exoticas. Habida cuenta de la
incertidumbre acerca de la entrada en vigor de este Convenio, la naturaleza de los riesgos
asociados con las especies exoticas y la necesidad de aplicar el principio de cautela, se
concluy6 que la intervencion no era prematura.
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3. ASPECTOS JURIDICOS DE LA PROPUESTA
¢ Resumen de las medidas propuestas

El objetivo de la legislacion propuesta en su formulacion actual es alcanzar un equilibrio
adecuado entre subsidiariedad y proporcionalidad. La adopcion de decisiones se deja en
manos de los Estados miembros, quienes podran analizar en las condiciones establecidas los
riesgos asociados con las propuestas de introduccidon de especies. Los solicitantes estaran
obligados a presentar una solicitud que aportard a los Estados miembros la informacion
suficiente como para formular un juicio al respecto. La informacion que debe constar
obligatoriamente en cada solicitud es lo suficientemente completa como para decidir si se
trata de un movimiento rutinario o no. También aporta criterios suficientes para poder
determinar si es preciso llevar a cabo una evaluacion de impacto ambiental (EIA) y quién ha
de participar en la misma. La evaluacion de los resultados de la EIA permitird, a su vez,
decidir si debe concederse o no el permiso. En caso de que algin movimiento pueda afectar a
otro Estado miembro, el “procedimiento comunitario” permite a la Comision celebrar
consultas con otros Estados miembros y con los comités pertinentes. En semejante caso, la
Comisiéon puede confirmar, anular o modificar la decision en un plazo de seis meses. La
propuesta se inspira fuertemente en los codigos voluntarios del CIEM y la EIFAC, asi como
en el Codigo nacional canadiense sobre introducciones y transferencias de organismos
acuaticos, que amplia considerablemente el cddigo del CIEM. No se excluye la aplicacion
voluntaria de los cédigos del CIEM y el EIFAC en cada Estado miembro.

¢ Fundamento juridico

El fundamento juridico es el articulo 37 del Tratado, habida cuenta de la especificidad de las
actividades acuicolas y del objetivo de conservacion de los recursos acudticos vivos que
forma parte de la politica pesquera comin (articulo 1, apartado 1 y articulo 1, apartado 2,
letras a) y f) del Reglamento (CE) n° 2371/2002 del Consejo’).

e Principio de subsidiariedad

El principio de subsidiariedad se aplica en la medida en que la propuesta no se sitie entre las
cuestiones de competencia exclusiva de la Comunidad.

Como ya se ha indicado antes, la propuesta recae en el ambito de aplicacion de la politica
pesquera comun, que es de competencia exclusiva de la Comunidad. No es por lo tanto
aplicable el principio de subsidiariedad.

e Principio de proporcionalidad

La propuesta se ajusta al principio de proporcionalidad por los motivos que se exponen a
continuacion.

e Uno de los principales mensajes que se desgajo de las consultas de diciembre de
2003 fue la necesidad tanto de aplicar el principio de proporcionalidad como de
lograr que la nueva legislacion sea aceptada por el sector y no se considere una
nueva e inaplicable carga burocratica. En lugar de optar por la solucién mas

3 DO L 358 de 31.12.2002, p. 59.
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simple, a saber, prohibir toda utilizacion de especies exoticas, la propuesta busca
un equilibrio entre la proteccion del medio ambiente y las necesidades del sector
acuicola.

e La propuesta refleja una distribuciéon equitativa de la carga financiera y
administrativa entre todos las partes implicadas.

e Instrumentos elegidos

Las medidas legislativas se proponen en forma de reglamento. Si bien es verdad que, en
principio, se hubiera podido utilizar también una directiva, se consider6 conforme al interés
comun, dado el caracter dinamico del sector de la acuicultura, establecer normas detalladas en
forma de reglamento en lugar de imponer la obligacion de un resultado final.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

El Reglamento puede tener ciertas repercusiones en términos del tiempo dedicado por el
personal a elaborar las solicitudes para los movimientos previstos de especies exoticas y en lo
que respecta a los recursos necesarios para consultar al CCTEP y al Comité consultivo de la
pesca y la acuicultura, aunque esas actividades forman parte de las atribuciones ordinarias de
dichos Comités.
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2006/0056 (CNS)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL CONSEJO

sobre el uso de las especies exdticas y las especies localmente ausentes en la acuicultura

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 Econdémico y Social europeo®

Considerando lo siguiente:

(D) De conformidad con el articulo 6 del Tratado, la proteccion del medio ambiente debe
integrarse en la elaboracion y la aplicacion de las politicas y actividades comunitarias,
especialmente con el fin de fomentar el desarrollo sostenible.

2) La acuicultura es un sector en rapida expansion en el que se estan explorando
innovaciones y nuevas salidas. Con el fin de adaptar la produccion a las condiciones
del mercado, es importante que el sector de la acuicultura diversifique las especies
criadas.

3) En el pasado, el sector de la acuicultura ha extraido beneficios econdémicos de la
introduccion de especies exoOticas y de la translocacion de especies localmente
ausentes (por ejemplo, la trucha arco iris, la ostra del pacifico y el salmén), y el
objetivo de la politica futura es maximizar los beneficios derivados de las
introducciones y las translocaciones evitando al mismo tiempo toda alteracion de los
ecosistemas, impidiendo las interacciones bioldgicas negativas (incluidos los cambios
genéticos) con las poblaciones autdctonas y limitando la propagacion de las especies
no objetivo y las repercusiones nocivas en los habitats naturales.

4) Las especies exoOticas invasivas han sido identificadas como una de las causas
fundamentales de la pérdida de biodiversidad. El articulo 8, letra h) del Convenio
sobre Biodiversidad, en el que la Comunidad es parte contratante, requiere a todas las
partes contratantes que, en la medida de lo posible, bien impidan la introduccion de las
especies exoticas que amenazan a los ecosistemas, los habitats u otras especies, bien
las controlen, bien las erradiquen. Concretamente, la Conferencia de las Partes del

‘5‘ DOCI...]de[...],p.[...].
; DOCI...]de[...],p. [...]
DOCI...]de[...],p. [...]
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Convenio sobre Biodiversidad adoptd la Decision VI/23 sobre especies exéticas que
amenazan a los ecosistemas, los hébitats o las especies, cuyo anexo fija los principios
rectores para la prevencion, introduccion y mitigacion de impactos de especies
exoticas invasoras (véase: http://www.biodiv.org/decisions/default.aspx?m=COP-
06&1d=7197&1g=0).

La translocacion de especies, dentro de su zona de distribucion habitual, a zonas en las
que se hallen localmente ausentes por motivos biogeograficos especificos también
puede presentar riesgos para los ecosistemas que se hayan establecido en esas zonas vy,
por lo tanto, debe estar cubierta por el presente Reglamento.

Por consiguiente, la Comunidad debe desarrollar su propio marco juridico para
asegurar que el medio ambiente acudtico recibe una proteccion adecuada respecto de
los riesgos asociados con el uso de especies aldctonas en la acuicultura. Este marco
deberd incluir procedimientos de analisis de los riesgos potenciales, adopcion de
medidas basadas en los principios de prevencion y cautela y ejecucion de planes de
emergencia en caso necesario. Todos estos procedimientos deberan basarse en la
experiencia adquirida con las estructuras voluntarias existentes, en particular el Codigo
de practicas para la introduccion y la transferencia de organismos marinos del Consejo
Internacional para la Exploracion del Mar (CIEM) y el Coédigo de practicas y manual
de procedimientos para la consideracion de introducciones y transferencias de
organismos marinos y de agua dulce de la Comision Asesora Europea sobre Pesca
Continental (CAEPC).

Las medidas previstas en el presente Reglamento se entienden sin perjuicio de la
Directiva 92/43/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1992, relativa a la conservacion
de los habitats naturales y de la fauna y flora silvestres’, la Directiva 85/337/CEE del
Consejo, de 27 de junio de 1985, relativa a la evaluacion de las repercusiones de
determinados proyectos publicos y privados sobre el medio ambiente®, la Directiva
2006/XX/CE del Consejo, relativa a los requisitos zoosanitarios de los animales y de
los productos de la acuicultura, y a la prevencién y el control de determinadas
enfermedades de los animales acuaticos’ y la Directiva 2000/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco
comunitario de actuacién en el ambito de la politica de aguas'’.

Los riesgos potenciales que, en algunos casos, pueden afectar a una amplia zona
geografica son mas evidentes en un primer momento a escala local. Las caracteristicas
de los medios ambientes acudticos locales de toda la Comunidad pueden ser muy
diversos, y los Estados miembros disponen de los conocimientos, sistemas de
vigilancia y especializacion adecuados para analizar y gestionar los riesgos a que se
ven expuestos los medios acuaticos situados bajo su soberania o jurisdiccion. Procede
por lo tanto que la aplicacion de las medidas establecidas en el presente Reglamento se
situe fundamentalmente bajo la responsabilidad de los Estados miembros.

DO L 206 de 22.7.1992, p. 7. Directiva modificada en ultimo lugar por el Reglamento (CE) 1882/2003
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

DO L 175 de 5.7.1985, p. 4. Directiva modificada en tltimo lugar por la Directiva 2003/35/CE (DO L
156 de 25.6.2003, p. 17.)

DO... Insértese el nimero oficial de la Directiva del Consejo (adoptada por la Comision el 23.8.2005,
COM (2005) 362).

DO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
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Sin embargo, para los casos en que los riesgos no sean desdefiables y puedan afectar a
otros Estados miembros, debe existir un sistema comunitario de consulta de las partes
interesadas y refrendo de los permisos antes de su expedicion por parte de los Estados
miembros. El Comité cientifico, técnico y econdémico de la pesca (CCTEP) creado por
el articulo 33 del Reglamento (CE) n°® 2371/2002 del Consejo, de 20 de diciembre de
2002, sobre la conservacion y la explotacion sostenible de los recursos pesqueros en
virtud de la politica pesquera comun'' deberia emitir los dictamenes cientificos
necesarios en el marco de estas consultas, y el Comité consultivo de la pesca y la
acuicultura creado por la Decision 1999/478/CEE de la Comision'? aportar el
dictamen de los interesados en los sectores de la acuicultura y la proteccion del medio
ambiente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Capitulo 1
Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece un marco destinado a regular las préacticas acuicolas
relacionadas con las especies exodticas y localmente ausentes y a minimizar las posibles
repercusiones de esas especies en el medio ambiente acudtico con el fin de contribuir al
desarrollo sostenible del sector.

Articulo 2
Ambito de aplicacion

El presente Reglamento se aplicard a la introduccién de especies exdticas y a la
translocacion de especies localmente ausentes para su uso en la acuicultura en la
Comunidad.

El presente Reglamento no se aplicara a la translocacion de organismos acuaticos
dentro de un Estado miembro, excepto en los casos siguientes:

a) las translocaciones desde, hacia o entre los territorios no europeos de un Estado
miembro;

b) las translocaciones que se efectien entre las aguas situadas en distintas
regiones ecologicas, segin se definen en el Anexo II de la Directiva
2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000,
por la que se establece un marco de actuacién comunitario en el &mbito de la
politica de aguas”, y

DO L 358 de 31.12.2002, p. 59.
DO L 187 de 20.7.1999, p. 70.
DO L 327 de 22.12.2000, p. 1.
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c) los casos en que, de acuerdo con los dictamenes cientificos, existan indicios
que permitan prever amenazas para el medio ambiente derivadas de la
translocacion.

No obstante lo dispuesto en el apartado 2, los Estados miembros podran decidir que
el presente Reglamento se aplique a las translocaciones realizadas dentro de su
territorio también en otros casos.

El presente Reglamento se aplicara a todas las instalaciones acuicolas situadas bajo
la jurisdiccion de los Estados miembros, con independencia de su tamafio o
caracteristicas o de las especies de organismos acuaticos que en ellas se crien, y
regulard las actividades acuicolas en cualquier forma de medio acuatico.

El presente Reglamento no se aplicard al mantenimiento de plantas o animales
acuaticos ornamentales en las tiendas de animales de compaiiia, centros de jardineria
0 acuarios que no tengan contacto alguno con las aguas naturales de la Comunidad, o
en instalaciones equipadas con sistemas de tratamiento de los efluentes que cumplan
los objetivos sefialados en el articulo 1.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento se entendera por:

(1

)

3)

“4)

)

(6)

“acuicultura”: cria o cultivo de organismos acuaticos mediante técnicas concebidas
para aumentar la produccién de dichos organismos por encima de la capacidad
natural del medio ambiente, permaneciendo dichos organismos en propiedad de
personas fisicas o juridicas durante toda la fase de cria o de cultivo hasta la fase de
cosecha, ésta inclusive;

“instalacion acuicola abierta”: instalacion donde la acuicultura se lleva a cabo en un
medio acuatico no separado del medio acudtico natural por barreras impenetrables
que impiden el escape de especimenes criados o material bioldgico capaces de
sobrevivir y posteriormente reproducirse;

“instalacion acuicola cerrada”: instalacion donde la acuicultura se lleva a cabo en un
medio acudtico separado del medio acudtico natural por barreras impenetrables que
impiden el escape de especimenes criados o material bioldgico capaces de sobrevivir
y posteriormente reproducirse;

“organismo acuatico”: todo ser vivo acudtico perteneciente a los reinos Animalia,
Plantae y Protista, incluida toda parte, gameto, semilla, huevo o propagulo de sus

individuos, capaz de sobrevivir y posteriormente reproducirse;

“organismo poliploide”: organismo acuatico cuyo nimero de cromosomas en las
células ha sido modificado mediante técnicas de manipulacion de células;

“especie exotica’:

a)  especie, subespecie o taxon inferior de un organismo acudtico que se presenta
fuera de su zona de distribucion natural conocida y de su zona de dispersion
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(7

®)

©)
(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

potencial como consecuencia de su introducciéon deliberada o accidental por los
seres humanos;

b)  organismo poliploide, con independencia de su zona de distribucion natural o
su potencial de dispersion;

“especie localmente ausente”: especie o subespecie de un organismo acuatico que,
por motivos biogeograficos, se halla ausente de una zona determinada dentro de su
zona de distribucion natural;

“especie no objetivo”: especie 0 subespecie de un organismo acudtico
accidentalmente desplazada junto con un organismo acuatico que sea objeto de
introduccion o de translocacion;

“movimiento”: introduccidn y/o translocacion;

“introduccion”: proceso mediante el cual una especie exética es objeto de un
movimiento deliberado para su uso en la acuicultura;

"translocacion”: proceso mediante el cual un organismo acuatico es objeto de un
movimiento deliberado dentro de su zona de distribucion natural para su uso en la
acuicultura hacia una zona en la que no existia previamente por motivos
biogeograficos;

“liberacion piloto™: liberacion de organismos acuaticos a escala limitada para evaluar
su interaccion ecoldgica con las especies autoctonas y de ese modo estudiar las
hipotesis del analisis de riesgo;

“solicitante”: persona fisica o juridica o entidad que propone llevar a cabo una
introduccion o una translocacion de un organismo acudtico;

“cuarentena”: proceso mediante el cual los organismos acudticos y cualquiera de sus
organismos asociados pueden mantenerse totalmente aislados del medio ambiente
circundante;

“estacion de cuarentena’: instalacion donde los organismos acudticos y cualquiera de
sus organismos asociados pueden mantenerse totalmente aislados del medio
ambiente circundante;

“movimiento rutinario”: movimiento efectuado desde una fuente conocida de
organismos acuaticos clasificados de bajo riesgo tras una larga experiencia en un
Estado miembro, que no presente efectos ecologicos adversos y no tenga posibilidad
de afectar a los demas Estados miembros;

“movimiento no rutinario”: todo movimiento de organismos acuaticos que no se
ajuste a los criterios propios de los movimientos rutinarios;

“Estado miembro receptor”: Estado miembro en cuyo territorio se introduce la
especie exotica o se transloca la especie localmente ausente;

“Estado miembro expedidor”: Estado miembro de cuyo territorio proceden las
especies exoticas introducidas o las especies localmente ausentes translocadas.
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Capitulo 11
Obligaciones generales de los Estados miembros

Articulo 4
Medidas destinadas a evitar efectos adversos

Los Estados miembros se aseguraran de que se adoptan todas las medidas adecuadas con
vistas a evitar todo efecto adverso para la biodiversidad y, especialmente, para las especies,
los habitats y las funciones de los ecosistemas que pueda derivarse de la introducciéon o la
translocacion de organismos acudticos y especies localmente ausentes en la acuicultura y de la
propagacion de esas especies en el medio natural.

Articulo 5
Organismos decisorios y consultivos

Los Estados miembros designardn a la autoridad competente responsable de asegurar el
cumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento (la “autoridad competente™).
Cada una de las autoridades competentes designara un comité consultivo que la asistird y del
que formaran parte expertos en los campos bioldgico y ecologico (‘el comité consultivo™).

Capitulo I1I
Permisos

Articulo 6
Permisos

1. Toda persona o entidad que se proponga efectuar la introduccion o la translocacion
de un organismo acudtico debera solicitar el permiso correspondiente a la autoridad
competente del Estado miembro receptor. Esas solicitudes podran tener por objeto
todos los movimientos que vayan a realizarse a lo largo de un periodo méximo de
cinco afios.

2. Junto con la solicitud, el solicitante debera presentar la informacion indicada en el
anexo [. El comité consultivo emitird un dictamen que determinaré si la solicitud
contiene toda la informacion requerida y es, por lo tanto, admisible, extremo que
notificara a la autoridad competente.

Articulo 7
Tipo de movimiento propuesto

El comité consultivo dictaminara si el movimiento propuesto es rutinario o no rutinario y si
debe ir precedido o no de cuarentena o de liberacion piloto, e informara de esos extremos a la
autoridad competente.
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Articulo 8
Movimientos rutinarios

En el caso de los movimientos rutinarios, la autoridad competente podra conceder un permiso
en el que indicard, segin corresponda, la necesidad de proceder a una cuarentena o una
liberacion piloto conforme a lo establecido en los capitulos IV y V.

ES

Articulo 9
Movimientos no rutinarios

En el caso de los movimientos no rutinarios, debera realizarse una evaluacion de
impacto ambiental conforme a lo dispuesto en el anexo II. La autoridad competente
decidird si esa evaluacion ha de ser llevada a cabo por el solicitante o por un
organismo independiente y quién ha de sufragar sus costes.

Tomando como base la evaluacion de impacto ambiental, el comité consultivo
presentara a la autoridad competente un dictamen sobre el riesgo existente, para lo
que utilizara el impreso de informe de sintesis que figura en el anexo II, parte 3. Si el
comité consultivo considera que el riesgo es bajo, la autoridad competente podra
conceder el permiso sin mas tramites.

Si, por el contrario, el comité consultivo considera que el riesgo asociado con el
movimiento de organismos acudticos propuesto es medio o elevado, examinard la
solicitud de forma conjunta con el solicitante para estudiar si se dispone de
procedimientos o tecnologias de mitigaciéon que permitan reducir el riesgo hasta un
nivel bajo. El comité consultivo remitird los resultados de su evaluacion a la
autoridad competente, especificando el nivel de riesgo y los motivos de la reduccion
del riesgo en el impreso que figura en el anexo II, parte 3.

La autoridad competente s6lo podrd expedir permisos para movimientos no
rutinarios cuando el analisis de riesgo, incluidas las posibles medidas de mitigacion,
muestre que el riesgo para el medio ambiente es bajo. Toda denegacion de permiso
debera justificarse con criterios cientificos.

Articulo 10
Periodo decisorio

Se informard por escrito a los solicitantes de la decision de expedir o denegar un
permiso en un plazo razonable que, en todo caso, no superara un afo a partir de la
fecha de presentacion de la solicitud.

Los Estados miembros que sean signatarios del CIEM podrén solicitar que las
solicitudes y los andlisis de riesgo relativos a los organismos marinos sean revisados
por el CIEM antes de la emision de dictamen por el comité consultivo. En tales
casos, se concedera un plazo suplementario de seis meses.
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Articulo 11
Movimientos que afecten a otros Estados miembros

Cuando los efectos medioambientales potenciales o conocidos del movimiento
propuesto de un organismo puedan afectar a otro Estado miembro, la autoridad
competente notificard al Estado miembro o a los Estados miembros afectados y a la
Comision su intencion de conceder un permiso envidndoles un proyecto de decision
acompanada de una exposicion de motivos y de un resumen del analisis de riesgo
ambiental conforme a lo especificado en el anexo II, parte 3.

Los otros Estados miembros afectados podran enviar sus observaciones por escrito a
la Comision en un plazo de dos meses a partir de la fecha de la citada notificacion.

En un plazo de seis meses a partir de la fecha de la notificacion y previa consulta al
Comité cientifico, técnico y econdmico de la pesca (CCTEP) establecido por el
articulo 33 del Reglamento 2371/2002 y al Comité consultivo de la pesca y la
acuicultura establecido mediante la Decision 1999/478/CE", la Comision
confirmara, anulara o modificara la propuesta de decision de conceder un permiso.

En un plazo de treinta dias a partir de la fecha de la decision de la Comision, los
Estados miembros afectados podran someter dicha decision al Consejo. Este podra,
en un plazo suplementario de treinta dias, adoptar una decision diferente por mayoria
cualificada.

Articulo 12
Retirada de permisos

La Comision podra retirar permisos en cualquier momento si se producen acontecimientos
imprevistos con efectos negativos para el medio ambiente o las poblaciones autoctonas.

Capitulo IV

Condiciones aplicables a las introducciones tras la expedicion del

permiso

Articulo 13
Observancia de otras disposiciones comunitarias

Una vez expedido el permiso conforme a lo establecido en el presente Reglamento, la
introduccion sélo podra efectuarse si se han obtenido los demas permisos requeridos por la
normativa comunitaria y si se cumplen las demds condiciones en ella establecidas,
especialmente:

14

DO L 187 de 20.7.1999, p. 70, modificada por la Decision 2004/864/CE (DO L 370 de 17.12.2004, p.
91).
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(a) las condiciones zoosanitarias fijadas por la Directiva 2006/XX/CE del
Consejo'

(b) las condiciones fijadas por la Directiva 2000/29/CE del Consejo, de 8 de mayo
de 2000, relativa a las medidas de proteccion contra la introducciéon en la
Comunidad de organismos nocivos para los vegetales o los productos vegetales
y contra su propagacién en el interior de la Comunidad'®.

Articulo 14
Liberacion en instalaciones acuicolas en caso de introducciones rutinarias

Cuando se lleven a cabo introducciones rutinarias, la liberacion de organismos acuaticos en
instalaciones acuicolas abiertas se autorizard en principio sin necesidad de cuarentena, salvo
decision en contrario de la autoridad competente basada en el dictamen especifico del comité
consultivo.

Articulo 15
Liberacion en instalaciones acuicolas en caso de introducciones no rutinarias

1. Cuando se lleven a cabo introducciones no rutinarias, la liberacion de organismos
acuaticos en las instalaciones acuicolas abiertas y cerradas se efectuara en las
condiciones sefialadas en los apartados 2, 3 y 4 del presente articulo.

2. Los organismos acuaticos se colocaran en una estacion de cuarentena designada,
situada dentro del territorio de la Comunidad, en las condiciones sefialadas en el
anexo III, con el fin de constituir una poblacion de reproductores.

3. La estacion de cuarentena podré estar situada en cualquier Estado miembro salvo el
receptor, siempre que todos los Estados miembros interesados estén de de acuerdo y
que dicha opcion haya sido incluida en el analisis de riesgo ambiental efectuado con
arreglo al articulo 9.

4. En las instalaciones acuicolas del Estado miembro receptor sélo podra utilizarse la
progenie de los organismos acudticos introducidos, salvo si los organismos en
cuestion son totalmente estériles desde el punto de vista reproductivo y siempre que
durante el periodo de cuarentena no se encuentren especies no objetivo.

Articulo 16
Liberacion piloto en instalaciones acuicolas abiertas

La autoridad competente podra exigir que la liberacion de organismos acuaticos en los
sistemas acuicolas abiertos vaya precedida de una liberacion piloto inicial sujeta a medidas
especificas de confinamiento y a medidas preventivas basadas en el dictamen y las
recomendaciones del comité consultivo.

15 Véase la nota a pie de paginan®9.

o DO L 169 de 10.7.2000, p. 1.
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Articulo 17
Planes de contingencia

Para todas las introducciones no rutinarias y todas las liberaciones piloto, el comité consultivo
deberd, de forma conjunta con el solicitante, elaborar planes de contingencia (los cuales
deberdn contener, entre otras medidas, la retirada de la especie introducida del medio
ambiente o una reduccion de su densidad) por si se producen acontecimientos imprevistos con
efectos negativos para el medio ambiente o las poblaciones autdctonas. Si se producen tales
acontecimientos, los planes de contingencia se aplicardn de forma inmediata y el permiso se
retirard de conformidad con el articulo 12.

Articulo 18
Seguimiento

1. Las especies exoticas seran sometidas a seguimiento durante un periodo de dos afios
o un ciclo generacional completo, si este periodo es mas largo, con el fin de evaluar
si las repercusiones han sido acertadamente previstas o si existen repercusiones
diferentes o adicionales. Concretamente, se estudiard el nivel de propagacion o
confinamiento de las especies. La autoridad competente debera decidir si el
solicitante dispone de los conocimientos especializados adecuados para llevar a cabo
este seguimiento o si éste debe ser efectuado por otro organismo.

2. Previo dictamen del comité consultivo, la autoridad competente podra exigir la
aplicacion de periodos de seguimiento mas largos con el fin de evaluar posibles
efectos a largo plazo sobre los ecosistemas que no sean facilmente detectables
durante el periodo establecido en el apartado 1.

3. El comité consultivo evaluara los resultados del programa de seguimiento y tomara
nota, en particular, de todo fendmeno que no haya sido correctamente anticipado en
el analisis de riesgo ambiental. Los resultados de esa evaluacion se enviaran a la
autoridad competente, la cual anotard un resumen de dichos resultados en el registro
nacional establecido con arreglo al articulo 23.

Capitulo V
Condiciones para las translocaciones tras la expedicion del
permiso

Articulo 19
Observancia de otras disposiciones comunitarias

Una vez expedido el permiso conforme al presente Reglamento, la translocacion s6lo podra
efectuarse si se han obtenido los demds permisos requeridos por la normativa comunitaria y si
se cumplen las demds condiciones en ella establecidas, especialmente:

(a) las condiciones zoosanitarias fijadas en la Directiva 2006/XX/EC"’

17 Véase la nota a pie de paginan®9.
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(b) las condiciones fijadas en la Directiva 2000/29/CE'®.

Articulo 20
Translocacion no rutinaria

Cuando se lleven a cabo translocaciones no rutinarias a instalaciones acuicolas abiertas, la
autoridad competente podra exigir que la liberaciéon de los organismos acuaticos vaya
precedida de una liberacion piloto inicial sujeta a medidas especificas de confinamiento y a
medidas preventivas basadas en el dictamen y las recomendaciones del comité consultivo.

Articulo 21
Cuarentena

En casos excepcionales y previa aprobacion de la Comision, el Estado miembro receptor
podré exigir que la liberacion de las especies que sean objeto de translocaciones no rutinarias
en instalaciones acuicolas abiertas o cerradas vaya precedida de una cuarentena conforme a lo
dispuesto en el articulo 15, apartados 2, 3 y 4. En la solicitud de aprobacion de la Comision se
indicaran los motivos por los que se requiere la cuarentena. La Comision dard respuesta a esas
solicitudes en un plazo de 30 dias.

Articulo 22
Seguimiento posterior a las translocaciones

Las especies que hayan sido objeto de translocaciones no rutinarias quedaran sujetas a un
seguimiento conforme a lo dispuesto en el articulo 18.

Capitulo VI
Registro

Articulo 23
Registro

Los Estados miembros mantendran un registro de las introducciones y las translocaciones en
el que se recogerd toda la informacion histérica de las solicitudes y la documentacion
correspondiente recabada antes de la expedicion del permiso y durante el periodo de
seguimiento.

Ese registro estara a disposicion de los ciudadanos de acuerdo con lo establecido en la
Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa
al acceso del publico a la informacion medioambiental .

18 Véase la nota a pie de pagina n° 15.

19 DO L 41 de 14.2.2003, p. 26.
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Capitulo VII
Disposiciones finales

Articulo 24
Adaptacion al progreso técnico

Las modificaciones de los anexos I, II y III que sean necesarias para su adaptacion al progreso
técnico y cientifico se adoptaran de conformidad con el procedimiento contemplado en el
articulo 30, apartado 3 del Reglamento (CE) n° 2371/2002°.

Articulo 25
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Consejo
El Presidente

20 Véase la nota a pie de paginan® 11.

20

ES



ES

ANEXO 1
Solicitud
(Debera ser cumplimentada por el solicitante)

En la medida de lo posible, la informacion deberd apoyarse en referencias a la literatura
cientifica y remitir a las comunicaciones personales con las autoridades cientificas y los
expertos en pesca. Las solicitudes que carezcan de informacion lo suficientemente detallada
podrén ser devueltas al solicitante para que éste adjunte el material adicional necesario, lo que
acarreara un retraso en el examen de la propuesta.

A efectos del presente anexo, cuando una solicitud tenga por objeto una propuesta de
translocacion en lugar de una propuesta de introduccion, los  términos
introduccion/introducido(a) se sustituiran por translocacion/translocado(a).

A) Resumen:

Presente un breve resumen del documento, incluida una descripcion de la propuesta, las
repercusiones potenciales en las especies autdctonas y sus habitats y las medidas paliativas
adoptadas para minimizar las repercusiones potenciales en las especies autoctonas.

B) Introduccion

1) Nombre (comun y cientifico) del organismo cuya introduccion o translocacién se
propone, indicando el género, la especie, la subespecie u otra clasificacion
taxondmica inferior cuando asi proceda.

2) Describa las caracteristicas del organismo, incluidos sus rasgos distintivos. Adjunte
un dibujo cientifico o una fotografia.

3) Describa los precedentes del organismo en la acuicultura, las practicas de mejora u
otras introducciones (cuando asi proceda).

4) Describa los objetivos y los argumentos a favor de la introduccidon propuesta,
explicando el motivo por el que el objetivo perseguido no puede alcanzarse mediante
la utilizacidon de una especie autdctona.

5) Indique las estrategias alternativas que se hayan considerado para conseguir los
objetivos de la propuesta. Indique ademas las implicaciones de la opcidén consistente
en no actuar.

6) Indique la zona geografica de la introduccion propuesta, incluyendo un mapa.

7) Indique el numero de especimenes que se propone introducir (inicialmente y
finalmente). Indique si el proyecto puede dividirse en distintos subcomponentes y, en
caso afirmativo, cuantos especimenes forman parte de cada subcomponente.

8) Describa el (los) origen(es) de la poblacion (instalacidon) y la poblacion genética
(cuando se conozca).
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)

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

10)
1)
D)

1)

2)

3)

4)

S)

Informacion sobre la historia vital de las especies que vayan a introducirse, para
cada fase del ciclo vital

Describa la zona de distribucion nativa y los cambios en la zona de distribucion
provocados por las introducciones.

Especifique los lugares en los que la especie haya sido introducida anteriormente y
describa los efectos ecoldgicos experimentados por el medio ambiente de la zona
receptora (predador, presa, competidor y/o elementos estructurales o funcionales del
habitat).

Indique los factores que confinan a las especies en su zona de distribucion nativa.

Describa las tolerancias fisiologicas (calidad del agua, temperatura, oxigeno y
salinidad) en cada una de las fases del ciclo vital (fases juvenil, adulta y
reproductiva).

Describa las preferencias en materia de habitat y las tolerancias en cada una de las
fases del ciclo vital.

Describa la biologia reproductiva.
Describa el comportamiento migratorio.
Describa las preferencias alimentarias en cada una de las fases del ciclo vital.

Describa el ritmo de crecimiento y la duracion de la vida (también en la zona donde
se propone la introduccion, cuando se conozcan esos datos).

Describa los patdgenos y los parasitos conocidos de la especie o poblacion.
Describa los rasgos de comportamiento (social, territorial, agresivo).
Interaccion con las especies autoctonas

Indique el potencial de supervivencia y asentamiento del organismo introducido en
caso de que escape (esta pregunta se refiere a los movimientos hacia instalaciones
acuicolas abiertas y cerradas).

(Qué habitat(s) es probable que vayan a ocupar las especies introducidas en la zona
de introduccion propuesta? ;Se superpondran a especies vulnerables, amenazadas o
en peligro? (Indique si la zona de introduccidén propuesta incluye asimismo aguas
contiguas).

(Con qué especies autoctonas se producird un solapamiento de nicho? ¢ Existen
recursos ecoldgicos no utilizados de los cuales podrian aprovecharse las especies?

(Con qué se nutriré el organismo introducido en el medio ambiente receptor?

[ Tendra este fendmeno de depredacion repercusiones negativas para el ecosistema
receptor?
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6) (Sobreviviran y se reproduciran con éxito los organismos introducidos en la zona de
introduccion propuesta o serd necesaria una repoblacion anual? (Esta pregunta se
refiere a las especies no destinadas a las instalaciones acuicolas cerradas.)

7) (Se producird hibridacion de los organismos introducidos con las especies
autoctonas? | Es posible que la introduccion propuesta provoque la extincion local de
alguna especie o poblacion autdctona? (Es posible que la introduccion de los
organismos tenga algin efecto sobre el comportamiento de desove o las zonas de
desove de las especies locales?

8) (Podria la introduccion propuesta tener repercusiones en la calidad del habitat o las
aguas?

E) Medio ambiente receptor y aguas contiguas

1) Facilite informacion fisica sobre el medio ambiente receptor y los cuerpos acudaticos

contiguos, a saber, los parametros estacionales siguientes: temperaturas del agua,
salinidad y turbidez, oxigeno disuelto, pH, nutrientes y metales. ;Se ajustan esos
parametros a las tolerancias o preferencias de las especies cuya introduccion esta
prevista? ;Cumplen las condiciones necesarias para su reproduccion?

2) Indique la composicion de especies (principales vertebrados, invertebrados y plantas
acuaticos) de las aguas receptoras.

3) Facilite informacion sobre el habitat de la zona de introduccidn, incluidas las aguas
contiguas, e identifique los habitats criticos. Indique cudl de los pardmetros se ajusta
a las tolerancias o preferencias de los organismos cuya introduccidn estd prevista.
Indique si los organismos introducidos podrian causar perturbaciones en alguno de
los hébitats descritos.

4) Describa las barreras naturales o artificiales que deberian impedir el movimiento de
los organismos introducidos a las aguas adyacentes.

F) Seguimiento

Describa los planes para el seguimiento del éxito de las especies introducidas y los métodos
de evaluacion de las posibles repercusiones negativas en las especies autoctonas y sus
habitats.

G) Plan de gestion

1) Describa el plan de gestion de la introduccion propuesta, que debe incluir, aunque no
de forma exclusiva, la informacion siguiente:

(a) medidas adoptadas para garantizar que ninguna otra especie (especie no
objetivo) acompaiie al envio;

(b) personas autorizadas para utilizar los organismos propuestos y condiciones
para su utilizacion;

(c) existencia o no de una fase precomercial para la introduccion propuesta;
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2)

3)

4)

H)

1y

2)
D
1)

2)

ES

(d) descripcion del plan de garantia de la calidad de la propuesta, y
(e) otros requisitos legislativos que deban cumplirse.

Describa las medidas quimicas, biofisicas y de gestion adoptadas para impedir el
escape accidental del organismo y las especies no objetivo a ecosistemas receptores
no objetivo y su asentamiento en los mismos. Indique todos los pormenores relativos
a las fuentes de abastecimiento de agua, el destino de los efluentes, el tratamiento de
efluentes, la proximidad de los colectores, el control de los predadores, la seguridad
de las instalaciones y las medidas adoptadas para impedir escapes en caso necesario.

Describa los planes de contingencia que deben seguirse en caso de liberacién no
deliberada, accidental o no autorizada de los organismos existentes en las
instalaciones de cria e incubacion o de expansion accidental o imprevista de la zona
de colonizacion después de la liberacion.

Si la propuesta se destina al establecimiento de una pesqueria, facilite pormenores
acerca de ese objetivo. Indique quiénes serian los beneficiarios de esa actividad.
Indique asimismo los detalles del plan de gestion y, cuando asi proceda, senale los
cambios de los planes de gestion de las especies afectadas.

Datos comerciales

Indique el nombre del propietario y/o la empresa, el nimero de licencia de
acuicultura y el numero de registro comercial (cuando asi proceda), o el nombre del
organismo o departamento gubernamental correspondiente y de la persona de
contacto (nombre, teléfono, fax y direccidn electronica).

Ofrezca indicaciones sobre la viabilidad econémica del proyecto propuesto.
Bibliografia

Incluya una bibliografia detallada que recoja todas las obras citadas en el proceso de
preparacion de la solicitud.

Incluya una lista con los nombres y las direcciones de las autoridades cientificas y
los expertos en pesca consultados.
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ANEXO I1
Procedimientos y elementos minimos del analisis de riesgo ambiental

Para evaluar los riesgos asociados con la introduccion o la translocacion de organismos
acuaticos, es necesario analizar la probabilidad de que los organismos se asienten y las
consecuencias de tal asentamiento.

Este proceso, que aborda los grandes aspectos medioambientales, ofrece un método
normalizado para el analisis del riesgo de repercusiones genéticas y ecoldgicas, asi como del
potencial de introduccion de una especie no objetivo que pueda tener repercusiones en las
especies autdctonas de las aguas receptoras propuestas.

Durante el proceso de evaluacion, no se hara tanto hincapié en las calificaciones como en la
informacion biologica detallada y los demas datos pertinentes que hayan dado lugar a cada
calificacion. En caso de incertidumbre cientifica, debe aplicarse el principio de cautela.

A efectos del presente anexo, cuando una solicitud se refiera a una translocacion propuesta,

los términos “introduccion/introducido(a)” deben sustituirse por
“translocacion/translocado(a)”.
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PARTE 1 — PROCESO DE ANALISIS DEL RIESGO ECOLOGICO Y GENETICO

Paso 1: Probabilidad de asentamiento v propagacion mas alla de la zona de introduccion

proyvectada
Fenomeno Probabilidad Grado de Observaciones en
(A, M, B)" certidumbre | las que se sustenta
> (ME, RE el analisis®
9 b

RB, MB)?

En los sistemas de acuicultura
cerrada, la especie introducida o
translocada escapa al medio
ambiente circundante.

Tras su escape o dispersion, la
especie introducida o translocada
logra establecer colonias y
mantener una poblacién en la
zona de introduccion proyectada,
fuera del control de las
instalaciones acuicolas.

Tras su escape o dispersion, la
especie introducida o translocada
se propaga mas alla de la zona de
introduccion proyectada.

Calificacion fina

1(3)

(M
2
3)

“4)

ES

A= Alta, M= Media, B= Baja
ME= Muy elevado, RE= Relativamente elevado, RB= Relativamente bajo, MB= Muy bajo

La calificacion final en cuanto a la probabilidad de asentamiento y propagacion corresponde al
valor del elemento con la calificacion mas baja (por ejemplo, la atribucion de las calificaciones alta y
baja respecto de los elementos que figuran mas arriba resultaria en la calificacion final baja). Es
decir, ambos fendémenos — probabilidad de que el organismo logre establecer colonias y mantener una
poblacion en la zona de introduccidon proyectada (ya sea en un ambiente cerrado como unas
instalaciones acuicolas o un habitat natural) y probabilidad de propagaciéon mas alla de la zona de
introduccion proyectada (estimada como se explica mas arriba) — han de producirse para que exista un
asentamiento mas alld de la zona de introduccion proyectada.

La calificacion final en cuanto al grado de certidumbre corresponde al valor del elemento con el
grado mas bajo de certidumbre (por ejemplo, la atribucién de las calificaciones muy elevado y

relativamente elevado resultaria en la calificacion final relativamente elevado).

El evaluador podra guiarse por el apéndice A y el apéndice B del Codigo de practicas del CIEM.
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Paso 2: Consecuencias del asentamiento v la propagacion

Fenomeno Probabilidad Grado de Observaciones en
(A, M, B) certidumbre | las que se sustenta
(ME, RE, el analisis®
RB, MB)

La mezcla genética con las
poblaciones locales provoca una
pérdida de diversidad genética.
La competencia (comida,
espacio) con las poblaciones
autoctonas o la predacion de las
mismas conduce a su
extirpacion.

Otros fendmenos de tipo
ecoldgico no deseables.
Algunos de los fenomenos
mencionados persisten incluso
después de la retirada de la
especie introducida.
Calificacién final”

(1 La calificacion final en cuanto a las consecuencias del asentamiento y la propagacion corresponde al
valor del elemento (probabilidad individual) con la calificaciéon mas alta, y la calificacion final en
cuanto al grado de certidumbre corresponde al valor del elemento con el grado mas bajo de
certidumbre.

2) El evaluador podra guiarse por el apéndice A y el apéndice B del Codigo de practicas del CIEM.

Paso 3 Potencial de riesgo asociado a las especies exoticas v localmente ausentes

Se asigna un valor unico sobre la base de las evaluaciones efectuadas en los pasos 1y 2.

Componente Potencial de | Grado de | Observaciones en
riesgo certidumbre | las que se sustenta
(A, M, B) (ME, RE, | el analisis'”

RB, MB)

Asentamiento y propagacion

(paso 1)

Consecuencias ecoldgicas (paso

2)

Calificacion final del potencial
de riesgo global"

1 La categorizacion final del potencial de riesgo corresponde al valor de la mas elevada de ambas
probabilidades cuando no existe un incremento de probabilidad entre ambas estimaciones (es decir, si
el riesgo de asentamiento y propagacion es elevado y el riesgo de consecuencias ecologicas es medio,
la calificacion final corresponde a la més elevada de ambas probabilidades, es decir, alta. Cuando
existe un incremento de probabilidad entre ambas estimaciones (es decir, una mezcla de alta y baja), el
valor final es medio.

2) El evaluador podra guiarse por el apéndice A y el apéndice B del Cédigo de practicas del CIEM.
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El resultado de esta evaluacion debe expresarse en los siguientes términos:

Alto = La introduccion es muy preocupante (se requieren importantes medidas paliativas). Se
recomienda que la propuesta se rechace salvo si pueden desarrollarse procedimientos
mitigadores que permitan reducir el riesgo a bajo.

Medio = La introduccion es medianamente preocupante. Se recomienda que la propuesta se
rechace salvo si pueden desarrollarse procedimientos mitigadores que reduzcan el riesgo a
bajo.

Bajo = La introducciéon es muy poco preocupante. Se recomienda la aprobacion de la
propuesta. No se requieren medidas paliativas.

La propuesta solo puede aprobarse en la forma presentada (es decir, sin medidas paliativas) si
el potencial de riesgo global estimado es bajo, y si el grado de certidumbre global del riesgo
global estimado es muy elevado o relativamente elevado.

Si, como resultado de un primer analisis, el riesgo global se inscribe en la categoria alto o
medio, sera preciso incorporar propuestas de confinamiento o mitigacion a la solicitud, la cual
serd objeto de un nuevo andlisis de riesgo hasta que la calificacion final relativa al riesgo
global sea bajo con un grado de certidumbre muy elevado o relativamente elevado. Las
descripciones de estos pasos adicionales, junto con especificaciones detalladas de las medidas
de confinamiento o mitigacidn, pasaran a ser parte integrante del andlisis de riesgo.
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PARTE 2 —PROCESO DE EVALUACION DE LAS ESPECIES NO OBJETIVO

Paso 1: Probabilidad del asentamiento v la propagacion de las especies no objetivo mas
alla de la zona de introduccion provectada

Fenomeno Probabilidad Grado de Observaciones en
(A, M, B) certidumbre | las que se sustenta
(ME, RE, el analisis®
RB, MB)

Introduccién de una especie no
objetivo como consecuencia de
la introduccioén o la translocacion
de organismos acudticos.

La especie no objetivo
introducida encuentra habitats u
organismos huésped adecuados.

Calificacion final"

(1) La calificacion final en cuanto a la probabilidad corresponde al valor del elemento con la calificacion
de riesgo mas baja; la calificacion final en cuanto al grado de certidumbre corresponde también al
valor del elemento con el grado de certidumbre mas bajo.

2) El evaluador podra guiarse por el apéndice A y el apéndice B del Codigo de practicas del CIEM.

Paso 2 Consecuencias del asentamiento y la propagacion de las especies no objetivo

Fenomeno Probabilidad Grado de Observaciones en
(A, M, B) certidumbre | las que se sustenta
(ME, RE, el analisis®
RB, MB)

Las especies no objetivo
compiten con las poblaciones
autoctonas o las depredan,
conduciendo a su extirpacion.

La mezcla genética de las
especies no objetivo con las
poblaciones locales provoca una
pérdida de diversidad genética.

Otros fenémenos de tipo
ecoldgico o patoldgico no
deseables

Algunos de los fenomenos
mencionados persisten incluso
después de la retirada de las
especies no objetivo.

Calificacion final®

€] La calificacion final en cuanto a las consecuencias corresponde al valor del elemento con la
calificacion de riesgo mas elevada; la calificacion final en cuanto al grado de certidumbre corresponde
al valor del elemento con el grado de certidumbre mas bajo.

2) El evaluador podra guiarse por el apéndice A y el apéndice B del Codigo de practicas del CIEM.
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Paso 3 Riesgo potencial asociado con las especies no objetivo

Se asigna un valor unico sobre la base de las evaluaciones realizadas en los pasos 1 y 2:

Componente Riesgo potencial | Grado de Observaciones en
(A, M, B) certidumbre | las que se sustenta
T (ME, RE el analisis®
9 9
RB, MB)
Asentamiento y propagacion
(paso 1)
Consecuencias ecologicas (paso
2)

Calificacion final

(1) La calificacion final en cuanto al potencial de riesgo corresponde al valor del elemento con la
calificacion de riesgo mas baja; la calificacion final en cuanto al grado de certidumbre corresponde

también al valor del elemento con el grado de certidumbre mas bajo.

2) El evaluador podra guiarse por el apéndice A y el apéndice B del codigo de practicas del CIEM.

Las condiciones aplicables al andlisis del potencial de riesgo relacionado con las especies
exoticas (parte 1) deben también aplicarse, mutatis mutandis, al potencial de riesgo asociado
con las especies no objetivo (parte 2), incluida la obligacion de introducir medidas de

confinamiento y paliativas.

PARTE 3 — ANALISIS GENERAL DE RIESGO AMBIENTAL — INFORME RESUMIDO

e Historia, antecedentes y motivaciones de la solicitud:

¢ Informacién resumida sobre el andlisis de riesgo

e Resumen del andlisis de riesgo ecoldgico y genético

e Resumen del anélisis de riesgo de las especies no objetivo

e Observaciones:

e Medidas paliativas:

e Declaracion final sobre el riesgo potencial total del organismo:

e Dictamen a la autoridad competente:
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ANEXO 11T
Cuarentena

Cuarentena es el proceso mediante el cual los animales o plantas vivos, o cualquiera de los
organismos a ellos asociados, se mantienen completamente aislados del medio ambiente
circundante con el fin de impedir toda repercusion sobre las especies salvajes y de
piscifactoria y toda alteracién no deseada de los ecosistemas naturales.

Es necesario mantener las especies exoticas o localmente ausentes en cuarentena durante un
periodo lo suficientemente largo como para detectar la presencia de todas las especies no
objetivo y para confirmar la ausencia de patégenos o enfermedades. La estacion de cuarentena
debera construirse con arreglo a las especificaciones de la autoridad competente del Estado
miembro en que estén situadas las instalaciones, la cual es responsable de su autorizacion. La
duracion de la cuarentena deberd indicarse en el permiso. Si la estacion no se encuentra
ubicada en el Estado miembro receptor, el comité consultivo responsable de esa estacion y el
comité consultivo del Estado miembro receptor se pondran de acuerdo en cuanto a la duracion
del periodo de aislamiento.

Los encargados de las estaciones de cuarentena deberdn ajustarse, para el funcionamiento de
dichas instalaciones, a las condiciones que se indican seguidamente. Ademas, deberan
disponer de un programa de garantia de la calidad y de un manual de funcionamiento.

A efectos del presente anexo, cuando una solicitud haga referencia a una translocacion
propuesta, los  términos introduccidon/introducido(a) deberdn  sustituirse  por
translocacion/translocado(a).

Eliminacion de efluentes y residuos

Todos los efluentes y residuos generados en la estacion de cuarentena deberan tratarse con
métodos que destruyan efectivamente todas las posibles especies objetivo y sus organismos
asociados. Con el fin de asegurar un funcionamiento continuo y una contencion absoluta, los
sistemas de tratamiento de los efluentes de las estaciones de cuarentena deberan estar
equipados con mecanismos de respaldo que respondan al principio de seguridad intrinseca.

Dada la posibilidad de que los efluentes y los residuos solidos tratados contengan sustancias
nocivas para el medio ambiente (por ejemplo, agentes antiincrustantes), éstos deberan
eliminarse de una forma que reduzca al maximo toda repercusion para el medio ambiente.

Deberan especificarse todos los pormenores referentes al tratamiento de los efluentes y los
residuos soélidos, incluido el nombre de los responsables de las operaciones y el horario de
¢stos. El sistema debera ser objeto de un seguimiento adecuado que permita garantizar su
eficaz funcionamiento y la deteccion precoz de todo posible fallo.

Separacion fisica

Los organismos transferidos deberan mantenerse separados de otros organismos para asegurar
su confinamiento; quedan excluidas de esta medida las especies centinela, que se utilizan
especialmente con el fin de evaluar los efectos de las especies introducidas. Debe impedirse la
entrada de aves, otros animales, agentes patdgenos y contaminantes.
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Personal

El acceso debera estar limitado al personal adecuadamente formado y debidamente
autorizado. Antes de salir de la estacion de cuarentena debera procederse a la desinfeccion
(véase mas adelante) del calzado, las manos y todo material utilizado dentro de dichas
instalaciones.

Equipo

En el momento de su recepcion, todos los organismos en distintas fases de su ciclo vital,
tanques, aguas, contenedores de transporte y otros equipos que hayan entrado en contacto con
la especie introducida, incluidos los vehiculos empleados para su transporte, deberan
manipularse de una forma que excluya toda posibilidad de que las especies en cuestion o las
especies no objetivo asociadas escapen de la estacion de cuarentena. Todo el material de
envio y embalaje deberd desinfectarse o quemarse, si estd autorizada la incineracion de ese
tipo de material.

Mortalidad y eliminacion de las crias muertas

Deberan compilarse registros diarios de los casos de mortalidad y mantenerse a disposicion de
las autoridades competentes para su inspeccion. Todas las crias muertas deberdan conservarse
en la estacion de cuarentena: no podran desecharse crias muertas, tejidos o conchas que no
hayan sido previamente sometidos a un tratamiento aprobado para garantizar su total
desinfeccion. Podran utilizarse tratamientos térmicos como la desinfeccion en autoclave o la
esterilizacion quimica.

Los casos de mortalidad deberan declararse a la autoridad competente y los Estados miembros
deberan investigar su causa con la mayor brevedad. Las crias muertas deberdn ser
almacenadas, transportadas y eliminadas conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) n°
1774/2002 por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales no destinados al consumo humano®'.

Inspeccion y realizacion de analisis

Deberan llevarse a cabo inspecciones periddicas para la deteccion de especies no objetivo. Si
se detecta la presencia de una de esas especies, una infeccion o un parasito que previamente
hubieran pasado desapercibidos, se adoptaran las medidas necesarias para controlar la
situacion. Esas medidas podran incluir la destruccion de los citados organismos y la
desinfeccion de las instalaciones.

Duracion

La duracién del periodo de cuarentena variard en funcidén del organismo de que se trate, la
estacionalidad de la especie no objetivo en cuestion y las condiciones de cria.

Registros

Las estaciones de cuarentena deber llevar registros precisos de los datos siguientes:
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¢ horario de entrada/salida del personal;

e numero de crias muertas y método empleado para su almacenamiento o
eliminacion;

e tratamiento de las aguas entrantes y de los efluentes;

e muestras enviadas a los expertos para las pruebas de deteccion de especies no
objetivo;

e condiciones andmalas que afecten a la aplicacion de la cuarentena (cortes de
electricidad, dafios sufridos por los edificios, condiciones meteorologicas
extremas, etc.).

Desinfeccion

La desinfeccion consiste en la aplicacion de desinfectantes en concentraciones suficientes y
durante el tiempo suficiente para matar a los organismos nocivos. Los desinfectantes y las
concentraciones que se utilicen para la desinfeccion de estaciones de cuarentena deberan
permitir una completa desinfeccion de las aguas dulces y marinas. Deberan emplearse
concentraciones similares para las desinfecciones rutinarias de las instalaciones. Se
recomienda neutralizar todos los desinfectantes antes de su liberacion al medio ambiente
circundante; las instalaciones que utilicen agua de mar deberdn eliminar los oxidantes
residuales producidos durante la desinfeccion quimica. En caso de emergencia, como el
hallazgo de un parasito o un agente patdogeno importado, debera disponerse del desinfectante
suficiente para proceder al tratamiento de toda la estacion de cuarentena.
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