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A PROTECCION DAS PERSOAS
CONSUMIDORAS EN MATERIA DE
SEGURIDADE DOS PRODUTOS

Manuel A. Barros Gonzalez

INTRODUCION

O tema que elixin para a mifia charla non ¢ outro que o da seguridade dos
produtos non alimenticios, materia & que dediquei a maior parte do meu
traballo durante os ultimos tres anos. Pola stia amplitude, se cadra pode
resultar pretensioso abordalo en tan pouco tempo, pero non quixen deixar
pasar a ocasion de presentar unha materia que, ainda que singular e, se
vostedes queren, exo6tica como ocupacion dun veterinario, resulta incluso
apaixonante a pouco que un afonda nela. Son consciente de que pola nosa
condicion de persoas consumidoras resultarian mais atractivos outros eidos
do consumo nos que con maior probabilidade tiveramos algunha vez a
desagradable sensacion de ser inxustamente tratados ou mesmo enganados,

ou nos viramos na obriga de presentar unha reclamacion.

Porén, seguramente seria unha ousadia internarme en terreos nos que os
meus coflecementos son moi limitados. Daquela, a mifa intervencion
centrarase nun s6 dos dereitos que hoxe asisten os consumidores, aquel co
que si acostumamos a lidiar no noso colectivo, o dereito & proteccion da
saude e 4 seguridade; un dereito que adquiriu unha importancia crecente

nesta sociedade avanzada na que nos tocou vivir, esa que Beck chamou
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a “sociedade do risco”, na que a obriga de garantir un alto nivel de
proteccion para a poboacion lles foi encomendada en ultima instancia as

Administracions Publicas.

A mellora dos procesos produtivos e no nivel de vida trouxeron consigo
un aumento exponencial da oferta de produtos no mercado. Ainda que
unha gran maioria dos produtores son conscientes da sua responsabilidade
e cumpren escrupulosamente a legalidade, non faltan desaprensivos
que unicamente procuran o seu enriquecemento da maneira mais rapida
posible. Por outra banda, o actual proceso de globalizaciéon contribuiu ao
desenvolvemento e ao establecemento de redes comerciais complexas, nas
que os produtos frecuentemente deberan de percorrer moitos quilémetros
antes de chegaren aos puntos de venda.

Neste escenario resulta factible que cheguen a comercializarse artigos
que poden presentar riscos para os usuarios. Todos sabemos que calquera
actividade humana implica algun risco. Escoitamos ata a saciedade a
maxima de que “o risco cero non existe”, pero o obxectivo dos poderes
publicos ten que ser sempre reducilos ata niveis admisibles. Como queira
que sexa inviable para unha persoa consumidora diferenciar con exactitude
un produto perigoso daqueles que non o son, foi necesario idear sistemas
cuxos obxectivos son, por unha parte, a identificacion dos produtos
inseguros e, por outra, a adopcion das medidas necesarias para evitar que
poidan chegar ao consumidor ou mesmo para recuperalos cando xa foran

adquiridos.

Ben ¢ certo que unicamente as sociedades avanzadas e acomodadas
poden dedicar a suficiente atencidon a cuestions como a seguridade dos

produtos e, por extension, a todo o dereito de consumo unha vez que outras
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necesidades mais perentorias fosen cubertas de maneira satisfactoria. Por
iso resulta evidente que esta situacion so se pode repetir nos que cofiecemos
como paises desenvolvidos xa que moitos dos aspectos aos que hoxe nos
imos referir non tefien sentido en sociedades menos avanzadas, nas que
a poboacidn se segue enfrontando 4s mais severas penurias, mesmo na

cobertura das suas necesidades basicas.

MARCO LEGAL DA SEGURIDADE DOS PRODUTOS

Afianzar este sistema s6 foi posible despois de todo un proceso ao que
asistimos durante as Ultimas décadas que desembocou na consolidacion
dun novo campo do dereito. Isto é, o que hoxe cofiecemos como dereito
do consumo, o cal, cando menos sobre o papel, dotou os consumidores
dunha verdadeira ¢xida defensiva fronte aos abusos dos que poden ser
obxecto por parte das empresas. Dentro deste proceso, a seguridade dos
produtos situouse ata hai ben pouco nun escuro segundo plano e, de feito,
a promulgacion das normas que a regulan supuxo un dos seus postremos
capitulos.

Non obstante, malia ser unha das stias mais recentes parcelas, rapidamente
abandonou o seu papel de Cincenta, algo ao que sen dubida contribuiu
a repercusion mediatica dos sucesivos episodios acontecidos nos ultimos
anos, unhas veces os causados pola utilizacion de compostos toxicos nas
pastas dentais, outras polos debidos aos problemas derivados da migracion
de metais pesados a partir das pinturas usadas en determinados xoguetes ou
—mais recentemente— os producidos polas reaccions alérxicas causadas
polo uso de dimetilfumarato como axente desecante en certos tipos de
zapatos ou sofas. Ainda que non se trate mais que de casos puntuais no
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medio da voraxine de avisos e alertas coas que nos enfrontamos cada
ano, polo menos temos que recofiecer o papel que este eco publico tivo
na familiarizacion da poboacion con este tema, ainda que non sempre
as informacions subministradas polos medios se caractericen pola sua
seriedade. Asi, &s veces aparecen tinguidos de sensacionalismo e ateigadas
de informacions pouco rigorosas e sen fundamento cientifico que en nada

axudan a reforzar a confianza das persoas consumidoras.

Para atopar a base do actual sistema de proteccion legal que lle afecta &
seguridade dos produtos temos de acudir ao dereito europeo. Se ben nos
primeiros tratados da Comunidade, a figura do consumidor non aparece
mais que de forma tanxencial, e ainda que na Acta Unica Europea de 1986
se incluian referencias expresas 4 proteccion da saude e a seguridade dos
consumidores, non seria ata a entrada en vigor do Tratado de Maastricht
en 1993 cando a politica europea de consumo recibise o recofiecemento

definitivo para a siia consolidacion.

A stia sombra promulgouse un importante nimero de disposicions, entre as
que, no campo que nos ocupa, merecen especial mencion a Directiva, sobre
responsabilidade civil polos danos ocasionados por produtos defectuosos
¢ a primeira version da actual Directiva de seguridade xeral dos produtos.
Por fin, en 2008 aprobouse un paquete lexislativo co que se pretende
establecer un novo marco para a comercializacion dos produtos mediante
o fortalecemento do papel da vixilancia do mercado, a harmonizacion
lexislativa entre os Estados membros ¢ o establecemento de novas regras

para mellorar a trazabilidade dos produtos.

Ainda asi, a fecundidade lexislativa que caracterizou estes anos derivou na
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actual seca de iniciativas e ralentizacion normativa nunha Europa marcada
hoxe en dia por un perigoso individualismo dos seus lideres, que sitia as

institucions comunitarias nun triste ¢ improdutivo segundo plano.

Mentres tanto, en Espafia, a xénese do marco legal de proteccion do
consumidor sufriu un considerable atraso con respecto aos paises do noso
medio, de tal xeito que case poderiamos afirmar que foi inexistente ata
ben entrada a década dos oitenta, na que desafortunados sucesos como
o envelenamento masivo por aceite de colza desnaturalizado asumiron o
papel de catalizador sobre o proceso de elaboracion e publicacion de leis
que en maior ou menor medida incluian aspectos relacionados con este

tema.

Porén, neste pais, o gran fito na consagracion da proteccién do consumidor
como un dereito fundamental do cidadan marcouno a aprobacién da
Constituciéon de 1978, un dereito que aparece recollido de forma explicita
no seu artigo 51, no que ademais se lles traslada aos poderes publicos a
obriga de garantir a defensa dos consumidores e usuarios, protexendo,

mediante procedementos eficaces, a seguridade e a saude.

Galicia asumiu no seu Estatuto a competencia exclusiva en materia de
consumo e foi unha das primeiras autonomias en promulgar lexislacion
propia neste campo —o Estatuto galego do consumidor e o usuario—
sometida na actualidade a unha mais que necesaria revision en profundidade,
coa que se lles pretende dar resposta 4s demandas e necesidades actuais
dos consumidores galegos e adaptala aos novos tempos. No entanto,
como queira que a actual lexislacion galega non recolle mais que timidas
aproximacions aos aspectos relacionados coa seguridade dos produtos,
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tomaremos como referencia a partir de agora a lexislacion estatal, na que si

acadan unha maior relevancia.

Deste xeito, temos que mencionar en primeiro lugar o Real decreto
lexislativo 1/2007, polo que se aproba o texto refundido da Lei xeral para a
defensa dos consumidores e usuarios e outras leis complementarias, co que
se pretendeu unificar unha boa parte do mare magnum lexislativo existente
neste campo de xeito que se integrase nunha unica lei a todas as que tefien
como obxecto a proteccion do consumidor. Pero este era un obxectivo

complicado que en absoluto se conseguiu con esta nova disposicion.

Con todo, na materia que nos ocupa supliu algunhas das carencias das que
adoecia a lei xeral anterior. Nela aparece por primeira vez recollido nunha
norma con rango de lei o deber xeral de seguridade, que establece que os bens
ou servizos postos no mercado deben ser seguros. Doutra banda, ademais
de impoiierlles diversas obrigas aos empresarios que mais tarde veremos
en profundidade, tamén lles outorga apoio legal as Administracions, tanto
para a sua actuacion en situacions de risco coma para o exercicio da sta
potestade sancionadora.

Como segunda referencia citaremos o Real decreto 1945/1983, actualmente
en proceso de revision e actualizacion, ainda que mentres tanto a el
seguimos recorrendo en aspectos tan importantes coma os procedementos
de tomas de mostras ou as probas analiticas realizadas sobre estas, e mesmo

en ocasions como base legal da accion coercitiva.

E deixei para o final o Real decreto 1801/2003, sobre seguridade xeral dos

produtos, mediante o que se incorporou ao ordenamento espafiol a Directiva
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2001/95, e no que, como iremos vendo, se recolle o desenvolvemento
regulamentario no que se basearan a maior parte das actuaciéons que
levamos a cabo no noso traballo diario.

Tratase dunha disposicion de caracter horizontal e natureza supletoria cuxo
obxectivo primordial ¢ o de asegurar que non se produzan nin comercialicen
produtos inseguros, deber xeral de seguridade que ¢ de aplicacion a todos
aqueles que vaian destinados ao consumidor ou poidan ser utilizados
por el. Porén, o Real decreto non abrangue todo o universo de produtos
existentes no mercado. Ao contrario, cando para un produto exista unha
normativa especifica que contemple a seguridade entre os seus obxectivos,
o regulamento s se aplicara con caracter supletorio a aqueles aspectos
que non recolla a dita normativa, e esta é a razon pola que, en condicidons
normais, esta norma non se aplica no caso dos alimentos e os pensos nin

cando se trate de produtos sanitarios ou farmacéuticos.

Esta disposicion imponlles deberes tanto aos produtores e aos distribuidores
coma as Administracions Piblicas. Aos primeiros, ademais do deber xeral
de seguridade, obrigaos a retirar, suspender ou recuperar dos usuarios
calquera produto que supofia un risco para a satde ou seguridade das
persoas e mesmo prohibe importar artigos que non cumpran o establecido
na lexislacion, ademais de sometelos ao deber de informar os consumidores
sobre os riscos que poidan derivar dunha utilizacion previsible do produto,
asi como a conservar a documentacion que permita comprobar con rapidez e

eficacia a orixe, distribucion e destino dos bens potencialmente inseguros.

Se o corsé imposto aos responsables dos produtos é severo, a norma non

¢ mais laxa 4 hora de establecer as obrigas dirixidas 4s Administracions
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Publicas, das que se espera algo mais ca simple vixilancia e comprobacion
de que os operadores cumpren os seus deberes de forma espontanea. Moi
pola contra, responsabilizaas en ultima instancia de que todos os produtos
que se atopen no mercado sexan seguros e instaas a adoptar as medidas
necesarias cando existan situacions de risco, incluida a intervencion directa
sobre as cousas e a compulsion directa sobre as persoas, asemade que

aconsella, cando sexa necesario, o recurso ao principio de precaucion.

Antes de seguir avanzando, interésanos conecer que entende o regulamento
por produto seguro. Sera aquel que, en condicions de utilizacion normais
ou razoablemente previsibles, non presente risco algiin ou unicamente os

riscos minimos compatibles co seu uso e considerados admisibles.

Na propia definicion establécese o caracter non absoluto do deber xeral de
seguridade xa que limita os riscos ao uso previsible dos produtos, cuestion
evidente xa que mesmo o ferro de pasar mais seguro do mercado abandona
automaticamente este caracter se se converte nunha arma arreboladiza

pero, claro esta, non ¢ este o uso para o que foi fabricado.

Da mesma forma, a propia definicion acouta o deber de informacion
ao consumidor a aqueles perigos que non sexan inmediatamente
perceptibles, escapando da corrente anglosaxona que obrigaba a indicar
riscos que dificilmente catalogariamos como tales. Estou a referirme a esas
advertencias de dubidosa utilidade que todos nos atopamos algunha vez
do tipo “abrir a bolsa e extraer o produto para consumir” nunha bolsa de
manises, “non pasarlle o ferro & roupa sobre o corpo” nas instruciéons dun

ferro de pasar, ou “non introducir animais” no caso dun microondas.
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Doutra banda, tamén se recofiece a existencia de riscos aceptados pola
sociedade e asi permitese a distribucion e venda de, por exemplo, tabaco,
alcohol ou amoniaco, produtos todos eles non exentos de riscos. Noutra
orde de cousas, debemos considerar a diferenza existente entre riscos
aceptados e riscos descoiiecidos: por exemplo, ata hai poucos anos, o
descofiecemento dos efectos nocivos dos ftalatos utilizados na fabricacion
de plasticos ¢ a ausencia de técnicas analiticas capaces de detectar a sua
presenza facia imposible o establecemento de restricidons ao seu uso.

Por ultimo, non podemos obviar que se pode producir a aparicién de
novos riscos, orixe de situacions marcadas pola incerteza cientifica,
nas que o recurso ao principio de precaucion caracterizard a reaccion
das Administracions Publicas no seu empefio por evitar a exposicion da
poboacion, como aconteceu, por exemplo, en tanto non se identificou o
papel etioloxico do consumo das farifias de carne e 6sos procedentes de

animais afectados pola enfermidade das vacas tolas.

Pero, que entendemos realmente por risco?. En seguridade dos produtos,
risco ¢ a probabilidade de que as persoas consumidoras e usuarias sufran
un dano derivado da utilizacion, consumo ou presenza dun produto e o grao
de severidade do devandito dano, ¢ dicir, incliie a valoracion conxunta da
probabilidade de que se produza un dano e a sta severidade, mesmo no
caso de que non se materialice de forma inmediata. Debemos diferencialo
de perigo, que seria o efecto potencialmente lesivo, orixinado polo
produto. Agora mesmo, sen ir mais lonxe, atopamonos dentro dun edificio
e existe un perigo de derrubamento. No entanto, o risco real de que isto

aconteza ¢, esperémolo asi, insignificante. Segundo os criterios expostos,
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cataldogase como grave todo risco que esixa unha intervencion rapida das
Administracions Publicas.

Co visto ata agora estamos preparados para abordar o que vai ser o
principal obxectivo da investigacion no noso traballo, que non ¢ outro que

a avaliacion da seguridade dos produtos.

PROCEDEMENTOS PARA A AVALIACION DA SEGURIDADE
DOS PRODUTOS

Para a catalogacion dun produto como seguro ou, pola contra, a sua
cualificacion como inseguro resulta no noso caso imprescindible o concurso
do persoal técnico do Laboratorio de Consumo de Galicia, aspecto este de
capital importancia, toda vez que € a nosa a tnica comunidade autonoma
que dispon dun laboratorio oficial propio, que a dia de hoxe conta cun bo
numero de técnicas acreditadas e no que se realiza a maior parte dos ensaios

de verificacion da seguridade dos produtos que mostreamos con este fin.

Cando nos enfrontamos a un produto, existen determinados factores que
de seu resultan suficientes para considerar € inseguro. Asi sucede, por
exemplo, cando carece dos datos minimos que permitan identificar ao
produtor ou cando pertence a unha gama ou a un lote no que se descubriu
algun produto inseguro ou tamén cando, estando obrigado a isto, fora posto
no mercado sen a correspondente declaracion de conformidade, o marcado

CE ou calquera outra marca de seguridade obrigatoria.
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No entanto, a avaliacion da seguridade dun artigo require as maioria das
veces de procedementos mais complicados. En xeral, para constatar que
un produto € seguro sera necesario comprobar que cumpre os requisitos
obrigatorios de saude e seguridade establecidos na normativa obrigatoria
ou nas normas legais que traspofien normas europeas harmonizadas nas
que se fixan estas condicions. Pero non para todos os produtos dispofiemos
de normas de obrigado cumprimento nas que se fixen estes requisitos.
Nestes casos teremos que recorrer a outros instrumentos como as normas
técnicas nacionais que traspofien normas europeas non harmonizadas, as
normas UNE, as recomendacions da Comision Europea, ou os codigos de

boas practicas.

NORMALIZACION E CERTIFICACION DE PRODUTOS

E xa que temos que mencionar termos como norma harmonizada, norma
UNE, marcado CE, etc., coido que debemos dedicarlles por un momento
a nosa atencion, porque con eles estamos a convivir, ben sexa de forma
consciente ou ben inconscientemente. Ademais, no noso traballo representan
un dos principais instrumentos para a comprobacion do cumprimento das

condicions de seguridade nos produtos industriais.

Cantas veces nos preguntamos por que necesitamos un adaptador de
enchufes cando viaxamos a outros paises? Por que nestes casos non ocorre
0 mesmo que acontece coas tarxetas de crédito ou cos folios, para os que
dispofiemos de formatos estandarizados? Algin de no6s é quen de imaxinarse
que as tarxetas de crédito tivesen distintos tamafios dependendo da entidade

emisora ou que os tipos de folios non fosen os mesmos aqui ca en Finlandia
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ou en Paraguai? Afortunadamente, hoxe en dia, unha boa parte dos artigos
que usamos son resultado dun proceso de estandarizacion, baseado nunha
linguaxe comun, que facilita o entendemento e o dialogo entre os diferentes
operadores comerciais, € dicir, un proceso de harmonizacidn cuxo principal
obxectivo ¢ acadar o maior grao de operatividade dos produtos. En poucas
verbas, foron fabricados de acordo con normas técnicas.

O dicionario da RAG define normalizar como “facer normal, regularizar”.
A normalizacién consistira pois en desenvolver normas para regular e
ordenar situacions que se repiten na realidade. Pero, que ¢é realmente unha
norma técnica?. E un documento de observancia non obrigatoria no que se
recollen as caracteristicas técnicas dun determinado produto ou servizo que
garantiran que cumpre coa sua funcion e ¢ compatible e comparable con
outros semellantes. Ademais de regras ou caracteristicas para actividades
repetitivas, as normas técnicas con frecuencia incluen tamén aspectos
relativos & terminoloxia, 4 etiquetaxe o marcado e o envasado ou a embalaxe

dos produtos, asi como aos procesos de producion.

Cada pais participa na elaboracion das normas técnicas por medio dos
organismos nacionais de normalizacion, AENOR no caso espafiol, AFNOR
no de Francia, DIN en Alemafia, etc. Estas entidades forman parte do
Comité Europeo de Normalizacion (CEN) que se encarga da confeccion
destes textos a nivel europeo, xunto co CENELEC (especializado no eido
electrotécnico) ¢ a ETSI, responsable no campo das telecomunicacions.
Unha boa parte das normas recofiecidas por estes organismos recollen o
que & sta vez estableceu a nivel mundial a Organizacion Internacional de

Normalizacion (ISO) ou a Comision Electrotécnica Internacional, a IEC.
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Deste xeito, atoparémonos con normas internacionais (ISO), europeas (EN)
ou nacionais (no caso de Espafia, normas UNE, siglas de “unha norma

espaiiola”).

Grosso modo, os aspectos que recollen as normas técnicas atinxen xa a
cuestions de seguridade, xa a particularidades relacionadas coa calidade.
A lexislacion europea establece unha diferenza fundamental entre ambas,
xa que mentres estas ultimas tefien cardcter voluntario, os requisitos de
seguridade son de obrigado cumprimento e normalmente imolos atopar
recollidos nos regulamentos, nas homologacions ou nas directivas
comunitarias. No outro grupo incliense todas aquelas ferramentas que
as empresas poden empregar de forma voluntaria para dotaren aos seus
produtos dun maior valor engadido, entre as cales se atopan as normas
técnicas, pero tamén os diferentes distintivos de calidade empresarial ou
ambiental dos que na actualidade dispofien as empresas. As relacions entre
os dous grupos son estreitas, ata o punto de que desde o0 momento no que
unha das especificacions recollidas nunha norma técnica apareza incluida
nun regulamento técnico ou nunha directiva, abandonard o caracter
voluntario que tifia para adquirir unha tintura de absoluta obrigatoriedade,

xa que existe unha norma legal que asi o dispon.

En calquera caso, unha vez que o produtor se preocupou de cumprir cuns
requisitos, estara loxicamente interesado en demostralo, e para isto tera que
recorrer a certificacion do produto, garantia da stia conformidade cunha
determinada norma. Na certificacion, un organismo acreditado para estas
funcidns da fe de que un produto se axusta a determinadas normas técnicas,
conferindolle deste modo un valor engadido con respecto a outros cos que
compite no mercado, e isto converteuna nunha das vias mais utilizadas
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polas empresas para ofreceren artigos nos que o consumidor depositara a
sua confianza con maior probabilidade xa que presumird que cumpre uns
requisitos que outros da competencia non ofreceran. Ademais, da mesma
forma que se certifica un produto, tamén se xeneralizou a certificacion de
empresas, ha que se asegura que estas se axustan a determinadas normas
técnicas que avalian o seu sistema de xestion respecto da calidade e/ou o
medio, das cales as mais representativas son as das series ISO 9000 e ISO
14000.

Pero, cales son as vantaxes de todo este sistema? Se ben as primeiras
beneficiadas son as propias empresas, grazas 4 normalizacion ¢ a
certificacion o consumidor dispon de novos elementos de comparacion e
probablemente necesitara menos tempo para buscar o produto que necesita.
Ademais, os requisitos de seguridade recollidos nas normas fan que os
produtos sexan mais fiables e non presenten riscos, aspecto este que tamén
beneficia indubidablemente os gobernos, xa que deste xeito se reduce
considerablemente a necesidade de lexislar e a intervencion dos poderes

publicos.

Os beneficios da normalizacion son moitos e importantes, a dicir da maioria
dos expertos, pero para nds resulta crucial a sia incidencia no aumento das
garantias de seguridade nos produtos. Todo isto, unido & maior demanda
de produtos seguros e de alta calidade que deriva da elevacion dos niveis
de vida en todo o mundo, provocou un aumento continuado no nimero de
normas e regulamentos técnicos publicados e adoptados polos diferentes

paises.

Porén, tal e como poderiamos imaxinar, non todos os factores que concorren
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neste sistema de normalizacion e certificacion son positivos. Con frecuencia
asnormas técnicas son utilizadas polos diferentes paises como impedimentos
a entrada de produtos fabricados fora do seu territorio, ¢ dicir, usados como
ferramenta proteccionista. Cando as esixencias de indole técnica varian
dun pais a outro o seu efecto pode traducirse na imposicion de atrancos
para os produtores e os exportadores, concedéndolles vantaxe aos bens de
producién nacional, e é esta a razén pola que poden comportarse como

obstaculos técnicos para o comercio.

Non é esta unha cuestion futil. E curioso observar como nas negociacions
para o establecemento das regras que dirixen o comercio global no seo da
Organizacion Mundial do Comercio, os paises mais poderosos ampararonse
nun pretendido beneficio comun para acordar unha paulatina reducioén dos
aranceis, o que supuxo a perda da principal ferramenta proteccionista da
que dispofiian os paises pobres. Pola contra, para aqueles que dispofien
de maiores recursos € posible recorrer as axudas directas aos produtores,
as subvencions as exportacions ou a outros instrumentos que igualmente
desequilibran as pretendidas condicions de equidade que deberian rexer
o comercio internacional. Como consecuencia disto, as diferenzas entre o
primeiro mundo e o resto, lonxe de diminuir, non fan mais que aumentar.
E a actual crise econdmica non vai favorecer os avances neste sentido,
pois resulta evidente que se aos gobernantes lles resulta dificil renunciar a
politicas proteccionistas en situacions de progreso, facelo nun momento de
recesion semella practicamente imposible. Por este motivo, resulta agora
mais probable que razéns de satde e de seguridade das persoas enmascaren
restricions & entrada de produtos foraneos, con todo o que isto implica en
canto aos seus efectos perniciosos sobre o comercio global e as economias

mais desfavorecidas.
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ESTRATEXIAS DE NOVO ENFOQUE E DO ENFOQUE GLOBAL
NA UNION EUROPEA

Unha situacion semellante produciase nas primeiras décadas da CEE
dando orixe a non poucos problemas nos intercambios comerciais entre
os Estados que a constituian, ata que foron conscientes da necesidade de
lograr un consenso que co tempo se ia converter na base do que hoxe ¢é
unha das pedras angulares do Mercado Unico Europeo, a libre circulacion
de mercadorias e servizos.

Vexamos brevemente de que xeito se sucederon os feitos no tempo. Ata
finais dos anos 70, os intercambios comerciais entre Estados membros
estaban severamente marcados pola existencia de diversas medidas
proteccionistas. En moitos casos os produtos necesitaban dunha autorizacion
administrativa antes da stia comercializacidn mentres que noutros seguian
existindo aranceis aduaneiros ou mecanismos de homologaciéon. Ademais,
os diferentes gobernos amparabanse no feito de que lle podian esixir a
calquera artigo que pretendese introducirse no seu mercado o cumprimento,
como minimo, das obrigas impostas aos fabricados no seu territorio. Por
se todo isto fose pouco, cada estado dispofiia de normas técnicas propias
e iso dificultaba en gran medida o labor dos produtores xa que, ainda que
fabricasen un artigo de acordo con todas as normas existentes no seu pais,
cando intentaban exportalo atopabanse con que no destino pretendido se
esixia o cumprimento da norma ali vixente, na que figuraban requisitos
distintos, invalidando asi o seu produto para a venda. Nesta situacion, os
responsables da Union vironse obrigados a idear solucions coas que impedir
a distorsion das condicions do mercado, ferramentas que se englobaron no

que se cofiece como politicas do novo enfoque e do enfoque global.
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Un capitulo de indubidable importancia en todo este proceso represéntao
a emision en 1979 da famosa sentenza “Cassis de Dijon” que, ditada polo
Tribunal de Xustiza das Comunidades Europeas, estableceu as bases para
a libre circulacion de mercadorias e o sistema de recofiecemento mutuo
entre os Estados membros. En esencia, a sentenza dispon que un produto
que fose legalmente fabricado ou comercializado nun Estado da Union,
podera ser igualmente introducido e comercializado en calquera outro
Estado da Comunidade, ¢ dicir, inauguraba unha nova época marcada pola
eliminacion dos instrumentos proteccionistas no territorio comunitario,
no que unicamente se aceptan obstaculos se as medidas nacionais se
fundamentan en criterios de nivel sanitario, de seguridade, ou ben de

proteccion dos consumidores ou ambiental.

Tanto o novo enfoque coma o enfoque global baséanse nun sistema no que
a harmonizacion se limita aos chamados requisitos esenciais de seguridade
para os usuarios, que necesariamente teran que cumprir os produtos para
poder ser vendidos na UE. Estes requisitos plasmanse nas coifiecidas
como “directivas do novo enfoque”, nas que se recollen as condicidons
de satde e de seguridade que unha gama de produtos ten que reunir para
poder comercializarse, esixencias que a partir deste momento adquiren un

caracter obrigatorio.

Ao abeiro de cada unha destas directivas redactaranse normas técnicas
especiais, cofiecidas como “normas harmonizadas”, nas que se recolleran
as solucions técnicas consideradas como ideais para dar cumprimento
aos requisitos. As normas harmonizadas gozaran de “presuncion de
conformidade” coa directiva para a que se tefla dictado e isto significa
que os produtos que cumpran unha norma técnica harmonizada se
consideraran como seguros para 0Os usuarios nos aspectos que cubra a
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directiva de aplicacion, convenientes para o seu proposito e seran, xa que
logo, comparables e compatibles; ademais dispofieran dun aval para a sua

comercializacion en calquera outro punto da UE.

Pensemos, por exemplo, nun aspecto que con frecuencia é fonte de riscos,
como 0 acceso as partes activas nun pequeno electrodoméstico. Neste caso,
o requisito esencial sera ofrecer un nivel de seguridade dabondo para previr
o contacto do usuario cos elementos activos do aparato. O progreso técnico
ofrece unha gran variedade de formas de cumprilo e un fabricante pode
optar libremente por calquera delas & hora de desefar o seu produto. O
que o novo enfoque fixo foi recoller a solucidn técnica considerada como
mais axeitada para protexer os usuarios do acceso as partes activas e para
os demais requisitos de seguridade, establecendo deste xeito un marco
harmonizado que a partir dese momento serviria de referencia unica para

calquera produtor.

Desta forma, unhaboa parte daresponsabilidade derivase caraao responsable
do produto, a0 mesmo tempo que se lle ofrece 4 industria unha via facil e
segura para cumprir as obrigas legais 4 hora de producir e comercializar
os seus produtos. Desde que en 1985 se publicara a resolucion coa que se
puxo a primeira pedra deste sistema promulgaronse mais de 20 directivas
elaboradas sobre a filosofia do novo enfoque, que a dia de hoxe cobren
un volume comercial que s6 na Unidén Europea supera os dous billons de
euros. Cada unha destas directivas aplicase a unha determinada gama de
produtos ou a un risco concreto e asi teremos unha que regula os equipos

de baixa tension, outra os xoguetes, outra as maquinas, etc.
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Debemos sinalar que, se ben a publicacion dunha directiva de novo enfoque
transforma os requisitos esenciais en obrigatorios, as normas harmonizadas
mantefien o seu caracter voluntario, toda vez que nelas se recolle s6 unha
das solucions posibles para esas esixencias. Un fabricante podera optar por
procedementos alternativos pero, en calquera caso, debera poder demostrar
de forma documentada que o seu artigo cumpre os minimos esixidos e
para iso habera que recorrer aos procedementos que se engloban no que
cofiecemos como ‘“‘avaliacion da conformidade”. Tratase dun proceso
complexo, no que non imos afondar agora, pero do que nos interesa destacar
que o seu resultado se vai plasmar no expediente técnico de construcion e

na declaracion de conformidade.

O expediente técnico de construcion é o dossier que o fabricante elabora
antes de comercializar o artigo no que figura toda a informacion que
demostra que o produto cumpre os requisitos esenciais, informacion que
de forma resumida figura tamén na declaracién de conformidade, un
documento ideado para ir canda o produto e que poderiamos considerar
como unha especie de certificado co que se acredita en primeira instancia
que o artigo ao que ampara cumpre os requisitos esenciais e que, polo tanto,

se pode considerar seguro.

MARCADO CE

Malia isto, s6 algunhas das directivas de novo enfoque obrigan a que a
declaracion de conformidade vaia canda o produto. Faciase enton necesario
algun signo co que se puidesen identificar de forma 4xil e sinxela aqueles

produtos que cumpren todas as disposicions comunitarias de harmonizacion
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técnica que lles son de aplicacion e foron sometidos aos procedementos
de avaliacion da conformidade. Asi xurdiu o marcado CE, obrigatorio
para os produtos aos que se aplican a maior parte das directivas de novo
enfoque, de tal xeito que non poderan comercializarse en tanto non o
presenten e, pola contra, ninglin outro produto podera levar o marcado CE
se non estd amparado por unha directiva que obrigue 4 sua colocacion.
Unicamente podera estampar o marcado CE o fabricante do produto ou o
seu representante autorizado na Comunidade, e no momento no que fan,

estan a asumir toda a responsabilidade sobre el.

Como vemos, non se trata dun distintivo de orixe (non significa “fabricado
na CE” nin “China Export” nin “Calidade Europea” nin outras que
puidésemos imaxinar) nin ten fins comerciais, senén que ¢ un indicador
destinado, en principio, as autoridades de inspeccion dos Estados membros
e, por extension, aos usuarios, co que o responsable do produto declara que
este ¢ conforme con cada un dos requisitos esenciais de todas as directivas

que lle son de aplicacion.

Os Estados membros non poden limitar a comercializacién dun produto
que leve marcado CE, a menos que se demostrase a sua non conformidade.
Neste caso, estd previsto un sistema, o da clausula de salvagarda, no que
un pais que comprobase que un artigo con marcado CE representa un risco,
debera prohibir a stia comercializacién e notificarlle & Comision tanto as
probas nas que se fundamente a sua decision coma as medidas de restricion

emprendidas.

O marcado CE debe aparecer de forma visible, lexible e indeleble
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directamente sobre o produto ou na sua placa de caracteristicas, ainda
que cando isto non fose posible permitese que figure na embalaxe ou nos

documentos de acompafiamento do produto.

O marcado CE convértese asi nun instrumento de primeira magnitude na
comprobacion dos criterios de seguridade dos produtos industriais unha
vez que fosen comercializados, pero nin moito menos o Gnico. Ainda que,
como xa vimos, as directivas de novo enfoque representan a principal
ferramenta na avaliacion da seguridade nun importante nimero de produtos
industriais, moitos dos cales son considerados como produtos de consumo,
como ¢ o caso dos xoguetes, o material eléctrico, as maquinas, os equipos
de proteccion individual, etc., tamén no seu momento avanzamos que non
cobren a totalidade dos produtos e, por outra parte, non sempre esta nelas

recollida a totalidade dos riscos que o uso dun produto poida supofier.

Que acontece entén co resto de artigos para os que non se dispoia
de directivas harmonizadas ou con aqueles riscos que non aparezan
contemplados nelas? Nestes casos, para avaliar a stia seguridade teremos
que recorrer as directrices que emanan do Regulamento sobre seguridade
xeral dos produtos e, xa que logo, basearémonos tanto no que dispofian
outras normas técnicas non harmonizadas coma as recomendacions da
comision ou os codigos de boas practicas e, en xeral en todo o que o estado

actual da técnica poida ofrecer.
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CONTROL DO MERCADO

Vimos que cada produtor ¢ responsable de que os artigos que comercializa
son seguros. Malia isto, compre comprobar que estas condicions se repiten en
todos os casos e é neste momento no que aparecen en escena os responsables
da vixilancia do mercado. O control de mercado convértese asi, no marco
da Unién Europea, na ferramenta da que dispofien os Estados membros
para verificaren e garantiren que os produtos comercializados cumpren as
disposicions que lle son aplicables no momento da sua comercializacion.
E este sera, precisamente un dos principais cometidos da inspeccion de
consumo no campo dos produtos industriais, xa adoptando unha estratexia
reactiva (como é o caso das actuacions derivadas de reclamacions,
accidentes, etc.), xa cunha perspectiva preventiva e de investigacion,
mediante comprobacions documentais e ensaios de laboratorio. Polo visto
ata agora, cabe entdon a posibilidade de que cheguen a comercializarse
produtos perigosos para o consumidor, o que significa que nalgunha das
fases da cadea de producion se conculcou o deber xeral de seguridade, algo
que merecera a oportuna investigacion para comprobar se se produciu unha

infraccion da legalidade.

No entanto, nunha situacion na que se constate a existencia dun risco,
o prioritario serd a posta en marcha das medidas precisas para evitar no
posible a exposicion dos consumidores. A lexislacion resérvalles un papel
protagonista nestas medidas aos produtores, xa que os obriga, no caso
de que tefian cofiecemento de que subministraron un produto perigoso,
a comunicarlles aos 6rganos administrativos competentes a informacion

relativa ao produto afectado, ao risco que presenta ¢ as medidas que de
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forma voluntaria emprendera o propio responsable que, entre outras,
deberan incluir a publicidade e a informacién sobre o produto perigoso, a

stia retirada ou a sua rectificacion e mesmo a sfia recuperacion.

A maior conciencia de responsabilidade e o efecto disuasorio das sancions e,
por que non admitilo, razéns puramente comerciais e de imaxe de empresa,
contribuiron a un aumento paulatino do niimero de notificacions realizadas
polos produtores. Malia isto, a maior proporcion de artigos inseguros hanse
detectar grazas ao labor de investigacion dos responsables do control de
mercado, no que non podemos esquecer a fundamental importancia que
ten a informacion que obtemos a través das denuncias e das reclamacions

presentadas polos consumidores.

O caso ¢ que desde 0 momento no que se comproba que existe un risco,
tera que pofierse en marcha a actividade de limitacion da Administracion,
que podera plasmarse tanto en medidas de reaccion, coas que se pretende
restablecer as condicions de seguridade, coma en medidas de sancion.
Fagamos un breve inciso para indicar que, se ben a urxencia obriga a
antepofier nos primeiros momentos estas medidas administrativas que
non teflen caracter punitivo, non impide en absoluto a aplicacion do
dereito administrativo de caracter sancionador, e todo isto sen prexuizo
das responsabilidades civis ou penais que poidan concorrer, en cuxo caso
haberan de ser os Tribunais de Xustiza os que se ocupen da instrucion das

causas.

En calquera caso, as medidas de reaccion teran que ser congruentes cos

motivos que as orixinan, proporcionadas cos riscos que afronten e, se ben
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a norma indica que deberan elixirse as menos restritivas de dereitos como
a libre circulacién de mercadorias ou a liberdade de empresa, igualmente
impulsa e apoia a actuacion en situacions de incerteza cientifica, nas que

sexa preciso recorrer ao principio de cautela.

Ainda que dispofiemos de instrumentos como a simple advertencia ou
mesmo o requirimento aos produtores e distribuidores, a existencia dun risco
grave moitas veces esixira actuacions que ofrezan resultados inmediatos.
Poderase optar por unha prohibicion temporal da subministracion do produto
durante o periodo necesario para realizar as verificacions ou avaliacions de
seguridade ou pola prohibicion da sua posta no mercado, sen menoscabo
de que nos casos nos que o risco se poida evitar, ben mediante advertencias
aos usuarios ou ben realizando algunha modificacion no desefio do produto
podera permitirse a stia comercializacion sempre e cando antes de que saia
novamente ao mercado se identifique con alglin elemento externo que lles

permita & inspeccién e aos consumidores diferencialo do perigoso.

Porén, se o produto xa fose comercializado serd necesario recorrer a accions
mais drasticas, como a sta retirada do mercado, seguida da devolucion
ao provedor ou a sua destrucion e, de ser o caso, a stia recuperacion
dos consumidores. A execucion destas medidas é responsabilidade das
administracions e en Galicia, sen prexuizo das atribucions que a Lei xeral
de sanidade e a de Bases do réxime local lles conceden aos concellos,
enmarcanse dentro das funcions encomendadas ao Instituto Galego de

Consumo.

Como en calquera outro sistema baseado na analise do risco, xunto coas

etapas de determinacion e de xestion, contémplase neste que estamos
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debullando a sia comunicacién aos consumidores, como un elemento

fundamental na recuperacion da confianza do publico.

Ainda que nesta transmisién da informacion estd prevista a preservacion
de toda a que estea protexida polos segredos industrial ou comercial, os
cidadans teran acceso, como minimo, 4 identificacion do produto, a natureza
do risco e 4as medidas que se emprendesen para prevelo. Desta forma, nas
paxinas web da DG SANCO e do INC, as duas de acceso publico, poden
consultarse os produtos inseguros incluidos nas suas respectivas redes de

alerta, 4s que pode acceder igualmente a través do portal do IGC.

http://ec.europa.eu/consumers/dyna/rapex/rapex_archives_en.cfm
http://www.consumo-inc.es/Seguridad

http://www.igc.xunta.es

REDES DE INTERCAMBIO RAPIDO DE INFORMACION

Todas estas actuaciéons de reaccion poden ter consecuencias directas
en ambitos que superan o autonémico e mesmo o estatal, e se o que se
pretende é que as autoridades responsables actiien con celeridade e se
evite a utilizacion de produtos potencialmente perigosos por parte dos
usuarios, faise necesario o establecemento de redes de intercambio rapido
da informacion. Asi xurdiu o dobre sistema actual, no que coexiste unha
rede de alerta europea de produtos de consumo non alimenticios, cofiecida
polas suas siglas RAPEX coa sia homologa a nivel estatal, o SIRI. Ambas
comparten como principal finalidade facilitar e intercambiar a informacion
sobre as actuacions realizadas e as medidas adoptadas polas diferentes

administracions en casos de riscos graves.
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A inclusion dun produto na rede RAPEX dependera de que exista ou non
a posibilidade de que o artigo puidera ser comercializado noutros Estados
membros. Por medio da rede estatal transmitenselles aos puntos de contacto
autonomicos tanto as notificacions da rede europea coma as orixinadas en
calquera parte do Estado, ben sexa nunha comunidade auténoma ou ben
no propio INC, que ¢ o destinatario en primeiro termo das notificacions
realizadas polos responsables das inspeccions nas alfandegas cando nos seus
controis previos ao despacho aduaneiro detectasen algiin incumprimento
de seguridade. Na rede de alerta teran cabida tanto as actuacions das
Administracions Publicas coma as medidas voluntarias emprendidas polos
produtores.

Como xa sinalamos, non se van empregar estas redes de alerta para
produtos que dispofian de mecanismos similares de notificacion. Este é o
caso dos alimentos e os pensos, para os que existe un sistema de alerta
rapida especifico, a RASFF. Non obstante, a magnitude do concepto de
produto de consumo conduce a inclusion nas nosas redes de alerta da
practica totalidade de artigos restantes e asi atoparemos electrodomésticos,
vehiculos, artigos de puericultura, de lecer ¢ deporte, decorativos,
mobiliario, artigos de menaxe e fogar, xoguetes, produtos quimicos, etc.,

dos que fomos amosando diferentes exemplos na presentacion.

O proceso de introducion dun produto na rede de alerta comeza cando
das investigacions realizadas se desprenda a existencia dun risco grave,
momento no que o 6rgano administrativo que del tefia cofiecemento ten a
obriga de transmitir a informacion relativa ao produto, ao risco que presenta
e as medidas de reaccion que adoptara, xunto cos datos que postia verbo
das cadeas de comercializacion e distribucidn do artigo.
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Pola stia relevancia centramonos nas referencias a situacions nas que existe
un risco grave, pero tamén esta prevista a notificacion daquelas medidas que
deriven de riscos considerados como non graves. Sera tamén o responsable
que detectara a existencia do risco quen debera catalogalo como grave ou

COmo non grave.

E, como caberia esperar, non ¢ esta unha cuestion que en todas as ocasions
resulte sinxela. Un produto de consumo pode presentar un ou varios
perigos intrinsecos, mesmo de distintos tipos: eléctrico, térmico, quimico,
mecanico, etc. Cada tipo de perigo clasificarase en funcion de criterios
cualitativos e cuantitativos. En concreto, dependera en primeiro lugar de se
todas as unidades comercializadas presentan o risco, pero tamén do grao de
exposicion do consumidor cando utiliza o produto. Debe terse en conta asi
mesmo que en certos casos, como ocorre co lume ou nunha intoxicacion
por un aparato de gas, a exposicion a algins perigos pode afectarlle a mais
dunha persoa simultaneamente.

Por ultimo, ao determinar o nivel de risco que presenta un produto
combinando a gravidade do perigo coa exposicion, debe valorarse
igualmente a capacidade do usuario exposto para previr a situacion perigosa
ou reaccionar diante dela, cuestion que dependera da evidencia do perigo,
das advertencias e sistemas de proteccion que presente o produto, asi como
da vulnerabilidade do consumidor exposto, xa que os efectos non seran os
mesmos se o produto vai dirixido ao seu uso por adultos normais ca no caso

de que os consumidores diana sexan invidentes, ancidns ou menores.

Galicia ¢ nos ultimos anos unha das rexidons mais activas na investigacion
da seguridade dos produtos. Malia que tanto o censo de poboacion coma de
establecementos comerciais e de fabricantes e importadores ¢ moito menor
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ca noutras comunidades auténomas, nos ultimos anos sitiiase entre as que
maior nimero de produtos perigosos detectou, un total de 80 durante o ano
2008.

E tamén aqui onde se realizou un maior niimero de actuacions derivadas da
introducion de novos produtos na rede de alerta. Boa parte delas son visitas
aos establecementos que con maior probabilidade puidesen comercializar
estes artigos. No caso de localizarse algin dos alertados, retirase o mais
axifia posible da venda e o retallista debera acreditar ben a sua destrucion,
ben a sua devolucion ao provedor. A documentacion que se lles require
aos comercios que vendian o produto proporcionara informacion sobre
o distribuidor, de quen 4 sta vez deberd obterse outra acerca doutros

establecementos destinatarios do artigo.

Malia que polo comentado ata aqui puidese parecer que nos atopamos
diante dun sistema ideal, sen fisuras, na realidade adoece de importantes
carencias nalglins aspectos, mentres que noutros pode chegar a pecar
dun excesivo garantismo. Cémpre avanzar na definicion e na concrecion
do risco e nas directrices para a sua avaliacion. Falta moito camifio por
percorrer no vieiro da reducidon da permeabilidade do sistema fronteirizo
europeo, unica barreira con posibilidade de eficiencia real na limitacion da

entrada de produtos sen garantias.

Doutra banda, o feito de que practicamente o 60% dos produtos alertados
procedan ano tras ano dunha mesma orixe, China, parece demostrar que
os avances na colaboracion da UE con este pais non son suficientes e faise
necesario un endurecemento das consecuencias da importacion de produtos

que non acrediten a stia seguridade. Faise imprescindible, en fin, desefar
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de novo un sistema no que todos os integrantes das cadeas de producion
e distribucién deben asumir en maior medida as suas responsabilidades,
asegurando que os produtos que subministran estan exentos de riscos e, no
caso de que algun os presente, teran que emprender as axeitadas medidas

correctoras de forma voluntaria.

E, xa para rematar, quixera chamar a atencion sobre a relevancia da nosa
propia responsabilidade, tanto como usuarios como no momento de
facermos as nosas compras. Se da importancia do primeiro nos da idea por
exemplo a necesidade da supervision do xogos dos nenos, en prevision de
que poidan acceder a artigos que non estan destinados a eles, de non menor
interese ¢ 0 noso comportamento 4 hora de adquirir calquera artigo. Como
xa se comentou, non cabe derivar ao consumidor a tarefa de comprobar in
situ as condicions de seguridade dun produto, xa que de garantilas deberan

encargarse, como vimos, tanto os produtores coma as administracions.

Non obstante, non estaria de mais afacérmonos a comprobar polo menos
que na etiquetaxe figura perfectamente identificado o responsable do artigo
e o seu enderezo completo na UE, asi como que tanto as instrucions de uso
como as advertencias estan redactadas nunha das linguas oficiais en Galicia.
Da mesma forma, tefio que lembrar a importancia de conservar as facturas
ou tickets de compra, cruciais para exercer calquera queixa ou reclamacion.
Se pese a todo, chegamos a sufrir algiin incidente, non debemos dubidar en

comunicarllo o mais axifia posible ao servizo de consumo mais préoximo.

A hora de elixir o establecemento, sempre nos ofrecera unha maior garantia
un que estea adherido ao sistema de arbitraxe, que representa, xunto coa
mediacion, unha das vias voluntarias de resolucion de conflictos en materia
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de consumo. Sexamos criticos coa publicidade e, sobre todo, fagamos un
consumo responsable. Reflexionemos un momento sobre a cantidade de
cousas superfluas que mercamos, levados por un impulso momentaneo e
que posiblemente nin chegamos a estrear e, sobre todo, non esquezamos
xamais que unha boa compaiiia, un bico ou unha palabra amable substituiran
sen dubida con vantaxe o mellor agasallo.

HE DICHO
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LA VALIDACION DE METODOS
DE ENSAYO DE ELISA

David Fernandez Garcia

CONSIDERACIONES GENERALES DE LOS TEST DE ELISA

Los métodos de ensayo de ELISA son sin ninguna duda los mas
utilizados en el diagndstico en Sanidad Animal. Presentan una serie de
ventajas muy evidentes sobre otro tipo de técnicas de diagnostico que los
hacen especialmente validos para este fin. Entre estas ventajas podemos
citar las siguientes: son técnicas generalmente de facil ejecucion, no
precisan de una formacién muy elevada del personal que las ejecuta, el
equipamiento basico para su realizacion es pequefio y de facil adquisicion
por cualquier laboratorio, permiten procesar un gran numero de muestras
de cada vez, los tiempos de ensayo son cortos, los reactivo son faciles de
estandarizar, el ensayo se puede automatizar en todas sus fases y presentan
unos parametros de rendimiento (basicamente sensibilidad y especificidad)

generalmente muy elevados.

Las técnicas de ELISA comenzaron a desarrollarse en la década
de los afios 60 y en 1972 se describi6é por primera vez el denominado
método ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) para titulacion de
inmunoglobulinas. Posteriormente, en 1975, se aplica por primera vez el
método de ELISA en Patologia Animal para la deteccion de anticuerpos
especificos de Trichinella spirales Desde entonces, este método de ensayo
se ha generalizado en Sanidad Animal. A dia de hoy, para la mayor parte
de las enfermedades de naturaleza infecciosa o parasitaria, de importancia
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para las producciones ganaderas, y para las enfermedades responsables de

zoonosis se ha desarrollado alguna técnica de ELISA para su diagnostico.

La técnica de ELISA es una técnica inmunoenzimatica. Estas
técnicas se basan en la utilizacion de conjugados, es decir, en la utilizacion
de complejos formados por la unién de un antigeno o un anticuerpo con una
enzima. Estos complejos se caracterizan por poseer actividad inmunologica,

por un lado, y actividad enzimatica, por otro.

Existen muchos tipos de ELISAs que se pueden clasificar en funcion
del reactivo marcado y de la finalidad de uso. Como reactivo marcado se
puede utilizar el anticuerpo o el antigeno. Segun la finalidad, se pueden
utilizar para deteccion de antigenos o para deteccion de anticuerpos. Los
principales tipos de ELISAs son los indirectos y los de competicion.

Baésicamente un test de ELISA funciona de la siguiente manera:
sobre un soporte de poliestireno, también denominada placa de ELISA,
placa antigenada o inmunoadsorbente, se fija un antigeno o un anticuerpo
que tiene como mision captar el anticuerpo o el antigeno especifico que
se pretende detectar en la muestra. Sobre este ultimo se inmoviliza el
conjugado que puede ser facilmente revelado mediante la adicion de un
sustrato sensible a la enzima ligada, originando un color observable a
simple vista y que puede ser medido mediante un colorimetro. El color
observado es proporcional a la cantidad del anticuerpo o del antigeno
presente en la muestra.

A su vez, la intensidad de ese color se puede transforma en un
valor numérico que se denomina densidad optica. Este valor debe ser

correctamente interpretado para poder clasificar a los animales investigados
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en positivos o negativos. El valor que separa los dos grupos se denomina
punto de corte o limite de deteccion y se obtiene a partir del valor del
estandar o control positivo fuerte mediante formulas matematicas.
Ademas del estandar positivo fuerte, en cada placa se deben utilizar
dos tipos de estandares o controles adicionales: un estandar positivo débil y
un estandar negativo. Cada uno de ellos tiene unas funciones determinadas

que vamos a analizar a continuacion.

En primer lugar, los estandares son muestras de valor conocido
y se utilizan como control interno de calidad: si al final del ensayo el
resultado obtenido no es el esperado, entonces el ensayo no es valido y

debera repetirse.

En segundo lugar, estos controles deben estar calibrados a los
estandares de referencia internacional. Esta medida permite comparar los

resultados obtenidos en un laboratorio con los obtenidos en cualquier otro.

En tercer lugar, el estandar positivo fuerte y el estandar negativo
definen el rango de trabajo del método, es decir, el rango en el que los
valores obtenidos permiten clasificar a los animales en postivos o negativos
segun la finalidad prevista del test. Ademas, el rango de trabajo nos permite
visualizar la funcion de respuesta del método, es decir, la relacion entre
la concentracién del componente investigado y la respuesta en valores
de densidad optica que produce el método. Esta relacion se denomina
comunmente curva patrén y en el caso de los test de ELISA es una curva

de tipo sigmoideo.
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Como ya indicabamos anteriormente, en cada placa, el estandar
positivo se utiliza para determinar el punto de corte o limite de deteccion
de la prueba. Este limite es de especial importancia en cualquier test y se
corresponde con la minima concentracion del componente que se puede
detectar con ese método a un nivel aceptable de confianza. En el caso de
los test de ELISA determina el punto que permite clasificar a los sueros
investigados, en positivos y negativos. El estdndar positivo débil permite
verificar si el punto de corte obtenido en cada placa verdaderamente se
corresponde con el limite de deteccion del método. Este limite de deteccion
puede ser modificado segun la finalidad de uso, aumentando o disminuyendo
la sensibilidad o la especificidad diagndstica del test.

El control negativo se utiliza como control paralelo de los positivos

en la realizacion de los ensayos.

En cuarto y tltimo lugar, los controles positivos sirven para evaluar
la exactitud y la precisiéon del método de ensayo. La exactitud es la
concordancia entre el valor de un estandar de referencia y el valor obtenido
cuando se investiga ese mismo estandar con el método.

El concepto de exactitud tiene dos componentes: la veracidad, que
guarda relacion con la existencia de errores sistematicos (también llamada
inexactitud o sesgo) y la precision, en relacion a la existencia de errores
aleatorios (también denominada, imprecision).

La veracidad se estima investigando estandares de valor conocido y
comparando el resultado obtenido con el esperado.

La precision mide el grado de concordancia entre resultados de
mediciones de una misma muestra, obtenidos independientemente, bajo
unas condiciones previamente establecidas.

Los estudios de precision se pueden realizar en dos situaciones

42



Vol. 11 (1), 39-64, 2009 LA VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO DE ELISA

diferentes: en condiciones de repetibilidad, en las que los equipos, métodos
y operarios son los mismos y se realizan en periodos de tiempo cortos, y
las condiciones de reproducibilidad, en las que se investigan las mismas
muestras por el mismo método pero variando todo lo demas: diferentes
laboratorios, equipos, personas, etc y, a diferencia de la repetibilidad, en
periodos de tiempo largos.

Dadas las caracteristicas del estandar positivo fuerte y del estandar positivo
débil empleados en las placas de ELISA, son muestra validas para la
estimacion de la precision y si estan calibrados a patrones internacionales

también se pueden utilizar para la determinacion de la veracidad.

CARACTERISTICAS DE LOS ENSAYOS QUE AFECTAN A SU
VALIDACION

En la validacion de métodos de ensayo tenemos que tener en cuenta
determinadas caracteristicas que pueden modificar sustancialmente los
resultados obtenidos. La validacion de métodos cuantitativos es diferente
de la de métodos cualitativos y el procedimiento de validaciéon serd mas o
menos extenso segun el nivel de informacion disponible. De igual forma la
validacion es diferente segun el uso previsto del test. Por todo ello, procede

realizar alguna reflexion al respecto.

En base a la expresion de los resultados, los métodos se pueden
clasificar en dos grandes grupos, cuantitativos y no cuantitativos. Los
primeros, es decir, los cuantitativos, se caracterizan porque el resultado del
ensayo da un valor numérico continuo dentro de un rango de datos (ej,: la
determinacion del contenido Ca++ en suero).

Los no cuantitativos pueden ser a su vez de dos tipos, los cualitativos
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(ej. ELISAs) en los que el resultado obtenido tiene dos posibles valores
(positivo/negativo) y los semicuantitativos, en los que el resultado no es
un valor Unico sino un intervalo de valores (ej. Fijacion de complemento,

expresada en UIFC).

En relacion a la validacion, los métodos cuantitativos son mas
dificiles de validar, ya que precisan mas parametros y mayor nimero de
ensayos que los métodos cualitativos. Ademads, los célculos estadisticos

para el tratamiento de los datos son mas complejos.

Seguln la informacion disponible del método, los ensayos se pueden
clasificar en tres grupos:

e Métodos normalizados: generalmente estan descritos en algin

documento oficial o norma, han sido elaborados o validados por
grupos de expertos y se conocen sus parametros de rendimiento y
su comportamiento en condiciones de campo.

e Métodos normalizados con modificaciones: seria alguno de los
métodos del apartado anterior en el que se han realizado algunos
cambios, como por ejemplo, utilizaciéon de nuevos reactivos,
variaciones en los tiempos de incubacion, etc.

e M¢étodos internos o no normalizados: que son métodos elaborados
por algin laboratorio o investigador de los que no se dispone de
suficiente informacion todavia.

Con respecto a la validacion, los métodos normalizados ya disponen
de validacion externa y para su uso en los laboratorios de diagnostico es
suficiente una validacion interna. Sin embargo, los métodos no normalizados
no disponen de validacion, por lo que no son adecuados para utilizar por los
laboratorios de diagndstico.
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En base al objetivo perseguido, los métodos de ensayo se pueden
clasificar en dos grandes bloques: los métodos de cribado y los métodos de
confirmacion. Los métodos de cribado tienen como objetivo la investigacion
rapida y facil de un gran numero de muestras para determinar, por sospecha,
la presencia de un agente infeccioso. Por el contrario, los ensayos de
confirmacion se aplican sobre las muestras clasificadas como positivas por
los métodos de cribado y tienen como objetivo seleccionar las muestras
que verdaderamente son positivas, descartando los falsos positivos del test
de cribado.

Los testde cribado deben ser muy sensibles y los test de confirmacion
muy especificos. La estimacion de la sensibilidad y de la especificidad se
realiza durante la validacion externa de los métodos.

La Oficina Internacional de Epizootias establece como principales
finalidades de un método de ensayo, las siguientes:

1. Demostrar que una poblacion definida esta libre de infeccion, por

ejemplo, después del control de un brote de una enfermedad.

2. Garantizar que un animal este libre de una determinada
enfermedad con fines de comercio internacional.

Erradicacion de una enfermedad en una poblacion.
Confirmacion de un resultado en animales sospechosos.

Estimar la prevalencia de una infeccion en una poblacion.

A S

Determinar el estado inmunitario de los animales después de

una vacunacion.

Pués bien, la validacion del método debera estimar si un test es
adecuado o no para un fin previsto. Por ejemplo, para garantizar que un
animal esta libre de una determinada enfermedad con fines de comercio

internacional es necesario utilizar test muy sensibles aunque produzcan
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falsos positivos y ya indicabamos en el apartado anterior que los parametros
de rendimiento de los test se obtienen mediante la validacion.

VARIABLES QUE PUEDEN AFECTAR A LA VALIDACION DE UN
METODO DE ENSAYO

Existen diferentes variables que pueden afectar a los resultados
obtenidos durante la validaciéon vy, por tanto, deberdn ser tenidas en
cuenta.

Para la validacién de métodos se utilizan muestras obtenidas
de diferentes animales. Cada una de cllas presenta unas caracteristicas
determinadas principalmente relacionadas con el animal del cual se
obtuvieron. Factores como la edad, la raza, el sexo, el estado nutricional
o el estado de gestacion pueden afectar a la sustancia investigada, al igual
que el estado inmunitario debido a vacunaciones o a infecciones y, por
tanto, afectar a los resultados obtenidos en las validaciones.

El estado de conservacion de la muestra también puede afectar al
resultado, por lo que los obtenidos a partir de muestras alteradas deberan

ser interpretados con suma cautela o ser descartados directamente.

Las condiciones de ejecucion de los ensayos son basicas para
garantizar su validez. El sistema de ensayo se puede ver afectado por
aspectos como el estado de los equipos, la calidad de los reactivos, las
condiciones ambientales o el nivel de formacion de los técnicos, aspectos
que deberan estar perfectamente controlados para que el comportamiento
del sistema se ajuste a lo esperado y no afecte a los resultados de la

validacion.
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Por tltimo, la capacidad del resultado del ensayo para clasificar
adecuadamente a los animales investigados depende de la sensibilidad y de
la especificidad diagndstica asignada al ensayo y del nimero de individuos
positivos en la poblacién objeto de estudio (es decir, la prevalencia). Amodo
de ejemplo, podemos indicar que a medida que desciende la prevalencia
de la enfermedad en la poblacidn, desciende la probabilidad de que los
resultados positivos del test verdaderamente lo sean. Esta circunstancia
afecta al rendimiento del test debido a factores asociados a esa poblacion,
pero que, probablemente no se manifestaran en poblaciones con otra

prevalencia.

DEFINICION DE VALIDACION

La Norma ISO 8402 define a la validacién como: “la confirmacion
mediante examen y provision de evidencias objetivas de que se cumplen los

requisitos particulares para un uso especifico”.

De esta definicion podemos extraer algunas ideas fundamentales.
La primera de ellas es que la validacion garantiza el comportamiento del
test para un fin especifico lo que significa, por ejemplo, que si un test
se ha validado para su uso como técnica de cribado, probablemente esa
validacioén no garantiza que sea adecuado como prueba de confirmacion.
La segunda idea hace referencia a que se cumplan requisitos particulares,
pero estos requisitos deben estar definidos previamente a la validacion, por
ejemplo, en el disefio de un test de cribado se debe exigir que la sensibilidad
diagnostica sea proxima al 100%. Si en la validacion, el test no alcanza este

nivel se debe descartar para este fin.
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La tercera idea es que un método no estd validado si no existen
evidencias, es decir, pruebas, que garanticen que se comporta de la forma
indicada. Ademas, esas evidencias deberan estar disponibles para los
usuarios o clientes de los laboratorios.

TIPOS DE VALIDACIONES

La definicion de validacion anteriormente citada esta dirigida,
basicamente, a los laboratorios de diagnostico de rutina, pero la validacion
de un método de ensayo en el ambito de la Sanidad Animal va mas alla.
De esta forma y, desde la perspectiva del laboratorio de diagnostico,
tenemos que hablar de dos tipos de validaciones: la validacion externa, que
corresponde al fabricante del test y la validacion interna que corresponde

al laboratorio de diagnostico.

La validaciéon externa esta descrita por la Oficina Internacional
de Epizotias y tiene como objetivo presentar nuevos métodos de ensayo
que obtengan el reconocimiento de la comunidad cientifica, para un fin
determinado, en el ambito de la Sanidad Animal. En esta etapa, la validacion
debera garantizar que los resultados obtenidos después de la realizacion
de un método de ensayo permitan discriminar a los animales en positivos
y negativos para una sustancia o proceso determinado (por ejemplo:
anticuerpos) y, por inferencia, dictaminar con exactitud la condicion de
los animales con respecto a una posible infeccion. El método debera estar
calibrado con respecto a los estandares o patrones internacionales y deberan
estar disponibles, para los laboratorios de rutina, los resultados obtenidos

con estos patrones.
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Ademas, para quien desarrolle el método, la validacion debe
incluir los parametros de rendimiento diagndstico, con un nivel definido
de fiabilidad estadistica, principalmente la sensibilidad y la especificidad

diagndstica.

La validaciéon interna tiene como objetivo garantizar que el
comportamiento del test en las condiciones del laboratorio se ajusta a la
informacion obtenida en la validacion externa. Los parametros a investigar
paralavalidacion interna dependen del tipo de método, como comentaremos
mas adelante.

De todas formas, los requisitos de validacion deberan ajustarse a la
informacion disponible del método. Por eso, los métodos normalizados son
los mas adecuados para su utilizacion en los laboratorios de rutina y los de
primera eleccion en el ambito del control oficial.

LA ARMONIZACION DEL DIAGNOSTICO EN SANIDAD ANIMAL

Resulta evidente que la utilizacion de métodos validados permite
armonizar el diagnodstico en Sanidad Animal. Pero esta armonizacion s6lo
es posible si se dispone de métodos de referencia o, en su defecto, de
métodos de sustitucion, si se ha estimado el rendimiento de los test de
diagnostico, si se dispone de estandares o controles de referencia y si esta
demostrada la suficiencia técnica de los laboratorios de ensayo.

Vamos a comentar brevemente alguno de estos aspectos.

A. Métodos de referencia

Los métodos de referencia ofrecen, mejor que cualquier otro, un
margen de confianza aceptable en la probabilidad de que los animales
clasificados como positivos o negativos verdaderamente lo sean,

independientemente del drea mundial en la que se realicen los ensayos,
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siendo aceptados los resultados por todos los paises miembros de la Oficina
Internacional de Epizootias (también denominada Organizacion Mundial
de Sanidad Animal). Los métodos de referencia estan validados y, por
tanto, se conocen sus parametros de rendimiento basicos: la sensibilidad
y la especificidad diagnostica y la sensibilidad y la especificidad analitica.
Los test de ELISA, sin embargo, no suelen ser métodos de referencia,
aunque si se utilizan como métodos de sustitucion en muchas ocasiones.
B. Sistemas de aseguramiento de la calidad

Los laboratorios van a garantizar la validez de los resultados
mediante su competencia técnica que, a su vez, se demuestra mediante la
implantacion de sistemas de aseguramiento de la calidad. Basicamente el
cumplimiento de la norma ISO 17025:2005 “Requisitos generales para la

competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

En general, la calidad de un producto o de un servicio viene a
estimar el grado de expectativas y necesidades que quedan cubiertas
cuando un determinado cliente accede a ese producto o servicio. Es por
ello que la calidad constituye un elemento basico de competencia en los
mercados, de forma que aquellos productos o servicios que consigan una
mejor relacion entre el coste y el nivel de expectativas y/o necesidades

cubiertas dispondran de una ventaja evidente frente a sus competidores.

Cuando trasladamos el concepto de la calidad a los laboratorios de
ensayo, basicamente estamos hablando de las garantias que el laboratorio
es capaz de dar a sus clientes o usuarios en relacion a los resultados de sus
ensayos, es decir, los resultados deben ser los que tienen que ser dentro de
unos limites previamente establecidos. Ademas, estos resultados deben ser

reproducibles en cualquier otro laboratorio que disponga de sistemas de
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calidad aplicados a sus actividades, si realizasen analisis sobre las mismas

muestras.

Obtener niveles de calidad adecuados en los laboratorios es dificil,
tiene un coste importante y precisa de un nivel de formacién y motivacion

del personal muy elevadas.

Desde el punto de vista operativo, la Norma 17025 se organiza en
dos grandes areas de actuacion: los requisitos de gestion y los requisitos
técnicos. Los requisitos de gestion incluyen entre otras cuestiones las
siguientes: la organizacion general del laboratorio, la politica de la calidad,
el control de todos los documentos generados, las compras de servicios y
suministros, un sistema de quejas, un control de trabajos o calibraciones
no conformes, una sistematica de mejora de las actuaciones, medidas
correctivas y preventivas, realizacion de auditorias, etc.

Los requisitos técnicos incluyen entre otros los siguientes apartados:
el personal, las instalaciones y las condiciones ambientales, los métodos
de ensayo y calibracion, los equipos, la trazabilidad de las mediciones, el
contenido de los informes de ensayo y, por supuesto, los procedimientos de

validacion de los métodos de ensayo.

C. Estandares de referencia

La relacion entre métodos alternativos y métodos de referencia y
la coherencia de los resultados obtenidos entre distintos laboratorios se
garantiza mediante el uso de estandares o patrones internacionales. Vamos
a profundizar un poco mas en las caracteristicas de este tipo de muestras,

imprescindibles para la validacion de métodos de ensayo.
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Los patrones o estandares de referencia internacional estan
constituidos por sueros procedentes de animales libres de patogenos
especificos o procedentes de animales con una carga microbiana conocida.
Cuando se habla de Estandar de Referencia Internacional, nos estamos
refiriendo a un Estandar de Referencia Primaria con respecto al cual se
comparan y calibran todos las demds muestras utilizadas como control. Los
laboratorios de referencia de cada pais elaboraran un Estandar de Referencia
Secundario. A partir de éste, se elaboraran los Estandares de trabajo, que
deberan estar en cantidad suficiente para poder ser utilizados en los ensayos
de rutina, por los laboratorios de diagndstico. Esta medida, les permite
garantizar, a los laboratorios de diagnoéstico, que los resultados obtenidos en
cada placa de trabajo son coherentes con el valor del Estandar de Referencia
Primario, son similares a los obtenidos por el método de referencia y son
comparables con los obtenidos por cualquier otro laboratorio que tenga
implantado un sistema de aseguramiento de la calidad.

Los estandares positivos se obtienen de animales que presentan una
respuesta de anticuerpos inducida por medio de una infeccién experimental
0 por inmunizacion, evitdindose la obtencion de sueros procedentes de
animales con infeccién natural.

En este tltimo caso no se puede conocer cual es la situacion exacta
del animal con respecto a aspectos de especial relevancia para la produccion
de anticuerpos, como son el periodo de incubacion, la dosis infectiva o la
via de entrada del agente.

El estandar negativo procederd de animales que nunca hayan
estado en contacto con el microorganismo en cuestion y que no hayan sido

inmunizados anteriormente.
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Se definen tres estandares internacionales que se corresponden
con los tres tipos de controles recomendados para los test de ELISA: un
estandar internacional positivo fuerte, un estandar internacional positivo
débil y un estdndar internacional negativo con las mismas funciones que
las ya enumeradas para los estandares o controles utilizados en las placas
de ELISA.

Las muestras seleccionadas para estdndares positivos deben
presentar una respuesta tipo frente a la infeccion. Es dificil definir qué es
una respuesta tipo. Pero, en general, seria el comportamiento de un suero,
en lo referente a la actividad de los anticuerpos generados frente a una
infeccion determinada, que representa la respuesta media a esa infeccion,
en los hospedadores susceptibles. Por tanto, su composicion de anticuerpos
se corresponde con la respuesta inmunitaria humoral tipica del huésped, en

relacion al microorganismo.

Una forma de evaluar la respuesta tipo de un suero se consigue
mediante las curvas de perfil dosis/respuesta. Para ello, tomamos muestras
positivas a un determinado anticuerpo y las diluimos, en razén dos, un
numero de veces determinado, en un suero negativo y se investigan a un
test de ELISA. Posteriormente, representamos en una grafica los valores
de las diluciones, en las abscisas, y los valores obtenidos de absorbancia,
en las ordenadas. El resultado final es una curva de titulacion de tipo
sigmoideo, caracteristica del ensayo. A esta curva, anteriormente la
denominamos curva patrén. La curva correspondiente al ELISA indirecto
presenta una pendiente mas suave y hacia la derecha y la correspondiente
al ELISA competicion presenta una pendiente hacia la izquierda y mucho

mas acusada que la primera.
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A partir de estas curvas patron se determina la dilucion optima de
uso del estandar. Se selecciona de la zona lineal de la curva sigmoidea de

dosis/respuesta.

El suero positivo fuerte presentara una actividad de anticuerpos justo
por debajo de la fase de meseta, de la curva sigmoidea. El suero positivo
débil presentara un resultado inequivocamente positivo, justo por encima
del punto de corte o limite de deteccion.

De igual forma, las muestras seleccionadas para estandares
internacionales negativos presentardn una reaccidon inequivocamente
negativa a la prueba y su composicion, principalmente en proteinas, sera

representativa de los valores medios de la poblacion de origen del animal.

VALIDACION EXTERNA DE UN TEST DE ELISA

La validacion externa debe ser realizada por el fabricante del test.
Tiene dos objetivos bésicos. El primero es suministrar al laboratorio de
diagnostico informacion que le permita garantizar que el comportamiento
del test en sus instalaciones es el adecuado. El segundo tiene como objetivo
suministrar informacion basica para una interpretacion adecuada de los
resultados obtenidos por el ensayo cuando se aplica en una determinada
poblacion.

Seleccionando un ensayo desde las etapas iniciales de su desarrollo,
la validacion externa se puede dividir en cuatro fases.

(D) En la fase inicial se seleccionan los reactivos necesarios y sus
concentraciones de uso. También se fijan las condiciones ambientales y
fisico-quimicas del ensayo: temperatura de incubacion, humedad, tiempo

de incubacion, ph, etc. utilizando muestras de valor conocido.
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Una vez que se ha adecuado el uso de los reactivos, se determina
el rango de trabajo del ensayo, mediante diluciones seriadas de un suero
altamente positivo. Se realizan pruebas de exactitud mediante el uso
de estandares de referencia internacionales y frente a otros estandares
internos. En esta fase también se realizan estudios de precision mediante la

repeticion de muestras dentro de una placa y entre placas.

Finalmente, se realizan estudios de sensibilidad y especificidad
analitica. La especificidad analitica estima la capacidad del ensayo para
no mostrar reacciones cruzadas con sustancias parecidas o proximas a la
investigada. Para su evaluacion se debera utilizar sueros procedentes de
animales afectados por microorganismos proximos, sueros de animales

vacunados, etc.

La sensibilidad analitica estima la cantidad mas pequeia de la
sustancia investigada que es capaz de detectar el test. Se determina mediante

el ensayo de diluciones sucesivas de un suero positivo.

Silasmuestrasutilizadasestancalibradasaestandaresinternacionales,
se obtienen los valores que el nuevo método produce, con respecto a dichos
estandares. Si no se deberan repetir ensayos de exactitud y de precision con
estos estandares. Esta informacion debera ser aportada, posteriormente, a
los laboratorios de rutina para garantizar el comportamiento adecuado del

test en sus instalaciones.

(II) La siguiente fase de la validacion es la estimacion de los
parametros de rendimiento del ensayo. Los pardmetros tradicionales y

basicos del valor diagndstico de un test son la sensibilidad y la especificidad.
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Y se estiman para un determinado punto de corte o limite de deteccion.

La sensibilidad es la capacidad de una prueba para clasificar a un
individuo como enfermo. En términos de probabilidad condicional, la
sensibilidad es la probabilidad de que una prueba, clasifique como enfermos,
a aquellos individuos que verdaderamente lo estén. Siguiendo el criterio
anterior, la especificidad es la capacidad de una prueba para clasificar
a un individuo como sano. En términos de probabilidad condicional, la
especificidad es la probabilidad de que una prueba, clasifique como sanos,

a aquellos individuos que verdaderamente lo estén.

Para el calculo de la sensibilidad y de la especificidad diagnostica se
debera disponer de un grupo de animales, con un estado infectivo conocido,
positivos, para el clculo de la sensibilidad, y negativos, para el calculo de
la especificidad

Estas poblaciones deberian ser representativas de toda la poblacion,
en relacion a todas las variables bioldgicas susceptibles de afectar al
resultado del ensayo: edad, sexo, raza, etc. Resulta evidente, que la
posibilidad de disponer de estas poblaciones representativas es mucho mas
facil para el grupo de animales negativos que para el grupo de animales
positivos, si bien, en poblaciones vacunadas o con alta prevalencia a una
determinada enfermedad, puede resultar mas facil obtener representacion
de animales positivos. De todas formas, las muestras seleccionadas nunca
son representativas de toda la poblacion. Por eso, es necesario ampliar la
estimacion de los pardmetros de rendimiento, realizando experimentos
con muestras procedentes de todas las poblaciones en las que se pretende
utilizar el test.

Para la estimacion de los parametros de rendimiento, se puede
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recurrir a la comparacion con métodos “gold estandar” (estandar de oro)
o a los métodos relativos de comparacion. Los métodos “gold standar”
son métodos de ensayo que permiten garantizar, sin ningin género de
dudas, que el animal esté afectado por la enfermedad en cuestion. Los mas
importantes son el aislamiento o el estudio anatomopatoldgico de lesiones
patognomonicas. Estos métodos tienen el inconveniente de que presentan
una sensibilidad baja, por lo que es dificil obtener muestras de animales
recién infectados o en los primeros estadios de la enfermedad. Sin embargo,
no se pueden aplicar a las poblaciones negativas por su elevado coste. En
estos casos, se suele recurrir a la seleccion de animales procedentes de
areas geograficas, que se consideran libres de la enfermedad. En mas de
una ocasion, para la obtencion de muestras negativas, es necesario recurrir
a muestras procedentes de animales de regiones geograficas lejanas. Esto
puede originar una estimacion erronea de los pardmetros de rendimiento,
al no considerar caracteristicas particulares de los animales, sobre los que
se va a aplicar el ensayo.

Una vez que las muestras estan caracterizadas como positivas y
negativas, se investigan con el nuevo test que se pretende validar. Por tltimo,
se comparan los resultados de ambas pruebas y se estima la sensibilidad y

la especificidad diagnostica del nuevo método.

Cuando no se dispone de un numero suficiente de animales
confirmados a la prueba “gold estandar”, se puede optar por los métodos
relativos de comparacion. En este caso, los métodos elegidos, tnicos o en
combinacion, permiten clasificar previamente a los animales seleccionados,
en positivos o negativos. A continuacién, las mismas muestras son
investigadas al test que se pretende evaluar, comparandose los resultados

obtenidos con ambos métodos como en el caso anterior. El principal
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inconveniente de este sistema es que se traslada, a la evaluacion del nuevo

método, los sesgos que presente el estandar relativo de comparacion.

En mas de una ocasién se ha recurrido a la utilizacion de animales
infectados experimentalmente o a animales vacunados, sobre todo, mediante
la toma secuenciada de muestras de animales individuales. Este tipo de
muestras, no son adecuadas para evaluar los parametros de rendimiento de

un test de ensayo, por dos motivos principales.

En primer lugar, la evolucion de los anticuerpos en este tipo de
animales puede no corresponder con lo acontecido en las infecciones
naturales. En segundo lugar, porque la toma de muestras en distintas etapas,
antes y después de la vacunacion, o de la infeccion experimental, no se
corresponde con el criterio de observaciones independientes, necesarias
desde el punto de vista estadistico. Sin embargo, la utilizaciéon de este
tipo de muestras es muy interesante para evaluar los diferentes tipos de
inmunoglobulinas detectadas por el test (IgM, IgG, IgA) o para evaluar la
especificidad del test con respecto a la existencia de anticuerpos vacunales

o naturales en una poblacion.

En todos estos estudios, deberemos estimar el nimero de muestras
necesarias para el calculo de los pardmetros de rendimiento. A medida que
se incrementa el nivel de confianza y se disminuye el error admitido para
su estimacion, el tamafio de muestra necesario es mayor. En general, se
consideran adecuados un nivel de confianza del 95% y un error admisible
del 2%. Son normales tamafios de muestra de 200 o 300 positivas y de 600

0 700 negativas.
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(IIT) Una vez estimado el comportamiento del test con respecto
a los estindares de referencia y se tienen estimados los pariametros de
rendimiento basicos es necesario conocer, si es posible reproducir los
resultados, en diferentes laboratorios. Esta estimacion se realiza mediante
ensayos interlaboratorio, a partir de alicuotas de las mismas muestras. El
numero de laboratorios participantes puede ser variable, pero no inferior a
tres. Una vez que estén seleccionados los laboratorios participantes, se les
distribuird un panel de muestras idéntico, que debera ser investigado en
cada uno de ellos con el test objeto de la validacion. El panel de muestras

no debera ser inferior a 20.

(IV) La ultima fase de la validacion y el objetivo final de un test es
su uso en condiciones reales, siendo en esta etapa en la que se determina su
verdadero comportamiento, con respecto a la finalidad prevista. Una buena
medida de su comportamiento viene dada por los logros obtenidos, en el
control de la enfermedad correspondiente (calculo de prevalencias, control

de movimiento, erradicacion, etc.).

En esta fase es posible que un determinado test sea desechado, 1 no
comportarse segun lo esperado. Pero puede suceder lo contrario, es decir,
que el test se comporte mejor de lo esperado segun las estimaciones de la

validacion.

Finalmente, la realizacion de estudios posteriores con otras muestras
de valor conocido, en diferentes areas o zonas, permitira mejorar y extender
la validacion del test a lo largo del tiempo y conocer su comportamiento en

multiples y variadas condiciones.
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VALIDACION INTERNA DE UN TEST DE ELISA

Para la validacién interna de métodos de ensayo, es decir, la
validacion en los laboratorios de diagnostico, es necesario disponer de
muestras de valor conocido, como pueden ser los estandares internacionales

o patrones propios calibrados, o no, a dichos estandares.

Aligual que indicabamos en la validacion externa, para la validacion
interna de un método es necesario establecer un procedimiento y unos

parametros de validacion.

Pero, previamente a la validacion, es necesario recopilar toda
la informacion disponible sobre el método, con especial atencion a la
normalizacion, ya que la validacion de métodos normalizados es mucho

mas sencilla que la de cualquier otro tipo de métodos.

En relacion a los objetivos perseguidos es necesario determinar si
el método sera utilizado para criba o para confirmacion y cuales son los
requisitos especificos a cumplir, especialmente si existe alguno de caracter
legal (por ej: deteccion de un determinado estandar internacional a una
determinada concentracion). A continuacion, la sistematica de validacion
interna debe definir los parametros a estimar en funcion del tipo de método
(cualitativo o cuantitativo), los limites admisibles de esos parametros, el tipo
de experimento adecuado para su estimacion y el nimero recomendable de

dichos experimentos.

Los procedimientos utilizados para la estimacion de los parametros
de validacion interna seran diferentes para métodos cuantitativos y para

métodos cualitativos. Y aunque con los test de ELISA se obtienen los
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resultados mediante valores numéricos continuos, en realidad no se tratan
de test cuantitativos sino de test cualitativos (con expresion del resultado
positivo — negativo) y, por tanto, el procedimiento y los parametros
de validacion a aplicar se corresponden a los especificados para test

cualitativos, pero con matizaciones como veremos a continuacion.

Ya habiamos indicado anteriormente que para la realizacion de los
test de ELISA se recomienda la utilizacién de un control positivo fuerte y
de un control positivo débil que tienen como objetivo delimitar el rango de
deteccion de muestras positivas. El control positivo débil se debe obtener
por dilucion del positivo fuerte y el positivo fuerte se utiliza para establecer
el punto de corte o limite de deteccion. Por tanto, en cada ensayo debera
existir una distancia determinada entre ambos controles.

Para garantizar que eso se cumpla, es necesario conocer la exactitud
y la precision del método en el rango de deteccion de positivos. O por lo
menos, en el limite superior y en el punto de corte. Adicionalmente, esas
estimaciones son esenciales para la elaboracion de los graficos de control
interno que constituyen una herramienta muy importante para el control del

comportamiento del test en el tiempo.

Por tanto, los principales parametros a investigar en la validacion
interna de un método de ELISA son la exactitud, la precision, el limite de

deteccion y la especificidad.

El nimero de muestras necesario en cada experimento es variable,
pero siempre deberd incluir como controles, una muestra positiva fuerte
y otra muestra positiva débil, ademas de muestras negativas. El control
negativo débil es aconsejable obtenerlo por dilucion del positivo fuerte. El
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valor de los sueros negativos debera ser confirmados por otras técnicas, pero
es recomendable que procedan de individuos sospechosos de reacciones

cruzadas o afectados por agentes proximos al investigado.

La veracidad es el primero de los componentes de la exactitud
a investigar en un proceso de validacion interna. Se evalua mediante la
utilizacion de estandares de referencia positivos fuertes, positivos débiles
y negativos. Ademas, se recomienda el uso de otras muestras positivas de
valor conocido. El niimero de muestras positivas en su totalidad debera ser

por lo menos de tres.

Una vez establecida la sistematica de realizacion del test, basta
un Unico ensayo con los estandares de referencia y el resto de muestras
positivas para determinar la veracidad del método. La veracidad sera
adecuada si el método es capaz de clasificar todas las muestras segun el
resultado esperado. Es decir, los positivos como positivos y los negativos
como negativos. Ademas, debera discriminar claramente entre el positivo

fuerte y el positivo débil.

La precision es el segundo componente de la exactitud. Se debe
evaluar en condiciones de repetibilidad intermedia, es decir, variando
al maximo posible las condiciones de realizacion del ensayo dentro del
laboratorio. Basicamente los equipos, el personal y el periodo de ensayo.
La medida de la precision se realiza mediante el célculo de la desviacion
estandar o del coeficiente de variacion. La estimacion de la precision
incluye estudios intraensayo e interensayo. Tanto para unos como para
otros es necesaria la utilizacion de un control positivo fuerte y un control

positivo débil y basta con una tnica muestra de cada uno de ellos. En los
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estudios intraensayo es suficiente con investigar cada control por triplicado
una vez y en los estudios interensayo, investigar las dos controles (positivo

fuerte y positivo débil) en tres dias diferentes.

Se puede estimar la exactitud y la precision de un método de ensayo
de ELISA en un tinico procedimiento incluyendo un estandar internacional
y tres muestras positivas adicionales. Las cuatro muestras se diluyen en
razén 2 un nimero de veces suficientes como para cubrir todo el rango de
deteccion del test. Y, a continuacion, se investigan todas las diluciones de

las muestras, dispensadas por duplicado, en tres dias diferentes.

Para la evaluacion del limite de deteccion, la muestra indispensable
es el estandar positivo débil, ya que el laboratorio debe demostrar su
capacidad para detectarlo de forma inequivoca. El nimero de repeticiones
necesarias para evaluar de forma adecuada este limite depende de la
probabilidad requerida para el ensayo, como minimo del 90% y siendo
recomendable la del 95%. En el primer caso, el numero de repeticiones
necesarias es de 10 y en el segundo caso de 20, debiendo obtenerse 9 de 10
resultados satisfactorios para un 90% de probabilidad y 19 de 20 para un
95% de probabilidad.

La evaluacion de la especificidad del test se estima con muestras
negativas, para eso se incluye un estandar negativo en los ensayos. La forma
mas adecuada de estimar este pardmetro es mediante el uso de muestras
negativas, procedentes de animales con reacciones cruzadas originadas por
agentes proximos o procedentes de animales con sintomas similares pero
con procesos diferentes. En la practica es muy dificil disponer de este tipo

de muestras. Pero se puede realizar una aproximacion con la investigacion
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de 10 muestras negativas, confirmadas como tales, por otros métodos de

diagnostico.
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Finalmente, como conclusiones, podemos indicar las siguientes:

1.- Los métodos de ELISA son técnicas relativamente faciles de
estandarizar y de validar

2.- La utilizacion de test validados permite armonizar el diagndstico
en el ambito de la Sanidad Animal

3.- Los ELISAs deben ser validados previamente a su uso rutinario
por el fabricante del test mediante una validacion externa

4.- La validacion externa debera aportar el comportamiento del test
con los estandares internacionales correspondientes. También
debera incluir la estimacion de los parametros basicos de
rendimiento: sensibilidad y especificidad diagnosticas.

4.- Ellaboratorio de rutina debera garantizar mediante una validacion
interna que el comportamiento del test se ajusta a lo indicado
por el fabricante

5.- La validacién interna de un test de ELISA debera incluir: la
exactitud y la precision en el rango de deteccion de positivos,
deberd incluir estudios que garanticen el comportamiento
del test en el limite de deteccion y debera incluir estudios de

especificidad.
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RAZAS AUTOCTONAS EN PERIGO DE
EXTINCION E GANDERIA SOSTIBLE

Castor José Rivero Martinez

O longo da exposicion vamos a estudar a relacion existente entre
dous temas que acadaron unha especial relevancia social nos ultimos
tempos;ambolos dous; razas autodctonas e sostibilidade, son conceptos
que ainda acompafiando desde sempre o desenvolvemento humano no
medio agrario, hai relativamente poucos anos, que a sociedade ten tomado
conciencia da sia importancia.

E isto sucede porque a preocupacion polo Medio Ambiente e unha
preocupacion relativamente recente. Pero,; que ¢ o Medio Ambiente?. A
definicién do mesmo foi acufiada na Conferencia das Nacions Unidas para
0 Medio Ambiente Humano, celebrada en Estocolmo en 1972 como: “o
conxunto de compoifientes fisicos, quimicos, bioloxicos e sociais capaces
de causar efectos directos ou indirectos, nun prazo curto ou longo, sobre os
seres viventes e as actividades humanas”

Os constituintes basicos do Medio Natural son os ecosistemas:
“unidades formadas por un conxunto de elementos bioticos (flora e fauna) e
abioticos (auga e minerais) que interaccionan entre si”’. Cando as actividades
agrarias se integran neste conxunto ¢ cando falamos de agroecosistemas.

Aintegracion do home provoca modificacions que afectan atodolos
procesos estudados pola ecoloxia dentro do ecosistema : comportamento
dos individuos, dindmica de poboacions, fluxos de materia, balances de
enerxia e composicion das comunidades, e dicir, afectan a diversidade
bioloxica.

Segundo isto podemos afirmar que a diversidade bioloxica
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dos distintos habitats rurais de Galicia débese por unha banda a grande
heteroxeneidade orografica, litoloxica, edafica e climatica que presenta a
nosa comunidade, e por outra banda a influencia d6 home e a actividade
gandeira que desenvolveu desde o neolitico, ata a actualidade.

Como vemos home e medio natural non se deben desligar;
podendo conceptuarse entén o Medio Ambiente como “unha combinacion
de natureza e cultura” e polo tanto, non podemos consideralo como un
concepto estatico senon que ¢ un proceso dinamico, que cambia segundo
evoluciona a cultura e con ela, os distintos sistemas de producion animal.

Para comprender a evolucion destes sistemas en Espafia, podemos
distinguir, segundo Zorita, tres etapas claramente diferenciadas en canto a
obtencion de produtos de orixe animal.

e FEtapa tradicional ou antigo réxime, que vai desde a
consolidacién dos reinos cristians no norte da peninsula
ibérica, alod polos inicios do século X, ata comezos do
século XIX.

e FEtapa liberal-burguesa ou moderna que chega a finais
dos anos cincuenta do pasado século

e FEtapa contemporanea, que abrangue ata o momento
actual e se corresponde co desenvolvemento industrial
e urbano.

Esta evolucion, extrapolable a realidade do agro galego, no
seu conxunto, presenta diferenzas en moitas zonas de Galicia nas que a
etapa tradicional chegou a solaparse coa contemporanea sen solucion de
continuidade, chegando incluso ata os nosos dias.

De tédolos xeitos, en termos xerais € unha clasificacion valida
porque se reproducen situacions semellantes en ambolos casos, como son

a superpoboacién rural que acontece durante o periodo liberal-burgués
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(século XIX e primeira metade do XX), e a chegada da etapa contemporanca
e as suas consecuencias

A actividade agricola e gandeira da etapa tradicional, determinou o
longo de séculos o paisaxe das zonas rurais de Galicia. Mediante o manexo
dos animais domésticos ¢ do territorio o gandeiro foi conformando non s6
os animais, senén tamén influiu nas condicidns paisaxisticas particulares
de cada zona: tapadas,cortifias, veigas, leiras e bosques son produto desa
actividade gandeira.

As pautas tradicionais de manexo de pastos estaban reguladas
por usos e costumes ancestrais. Para dar unha pequena idea dos mesmos,
recollemos literalmente as palabras de Nicolds Tenorio, xuiz sevillano
destinado a Viana do Bolo no ano 1900, e quén no seu libro La Aldea
Gallega (Estudio de derecho consuetudinario y economia popular),
publicado orixinariamente en Céadiz en 1914, describe minuciosamente
todalas actividades rurais.

“Las tierras de la aldea llevan nombre distinto, segun la clase de
aprovechamiento a que estan dedicadas. Llamanse lamas las destinadas
solamente a pastos para el ganado vacuno, y montes a las quebradas
que producen pastos, aunque en cantidad menor, y ademas leiias.... El
aprovechamiento de los montes lo practican en dos formas distintas: o
para pastos, o roturando periodicamente las tierras para sembrar centeno.
Los pastos que los montes producen se aprovechan por todos los ganados
de la aldea, sin distincion de clases, lo mismo Illevan las vacas y los bueyes
al monte que las ovejas, cabras y cerdos. En algunas aldeas acotan parte
del monte para que paste en ella, durante el verano solamente, el ganado
vacuno. A esto llaman coutadas, y para que produzcan buena yerba, hacen
rozas y quemas en los sitios que creen mas a proposito. ...En lo roturado,

casi siempre cogen dos cosechas, y cuando levantan la ultima dividen
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y sortean otra parte del monte, dejando baldia la parte aprovechada
antes. Estas rozas proporcionan a la aldea dos ventajas: primera, que las
cosechas se producen con poquisimo trabajo, pues apenas si remueven las
cenizas que dejo en la tierra el monte quemado, para sembrar el centeno;
y segunda, que las quemadas dan después mejores pastos, aprovechables
para el ganado vacuno, en las épocas en que los prados y lamas apenas
tienen yerbas. Durante el verano es cuando rozan y queman el monte,
para que la tierra recoja las primeras aguas y se ponga en condiciones de
sembrar.”

Velaqui un pequeno relato que concentra gran parte dos principios
do que hoxe cofiecemos como sustentabilidade, principios baseados no
manexo do gando en sistemas silvo-pastorais, que son aqueles sistemas nos
que se combinan arbores, plantas forraxeiras ¢ gando dentro dun sistema
integrado.

As vantaxes do silvopastoralismo débense a co establecemento de
pasto herbéceo baixo cuberta arborada, favorece unha mellor calidade do
alimento para a producion animal, diminuindo o mesmo tempo, o risco de
incendios e a erosion.

Este tipo de producion mantida secularmente ven a demostrar que a
pesares da superpoboacion rural antes mencionada, a pesares da ocupacion
da practica totalidade do territorio; a pesares da utilizacion de gran ntimero
e variedade de animais; o impacto ambiental producido foi minimo.

E isto ¢ preciso recordalo agora, cando alguns foros estan a
criminaliza-los animais domésticos, e sobre todo ¢ gando vacin, coma un
dos factores causais do quecemento global e do cambio climatico, sendo
como ¢ un problema de sistemas de producion e non dos animais. En todo
caso, se fora dependente do numero de animais, as especies salvaxes terian

parte alicuota de responsabilidade.
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Estes problemas dos que estamos a falar, impacto ambiental e
concentracion de gases de efecto invernadoiro, comezan coa chegada
da etapa contemporanea, que supon unha serie de acontecementos que
acabaron en moi poucos anos coas pautas de producion tradicional.

O rapido proceso de industrializacion provoca fortes movementos
migratorios. Milleiros de persoas abandonan o campo para asentarse nos
centros urbanos e industriais, provocando profundas transformacions no
medio rural.

O envellecemento e a diminucioén da poboacion rural trae consigo
o abandono da actividade agraria, provocando cambios nas practicas de
manexo do gando e da terra, cunha especializacion e simplificacion da
actividade gandeira.

Esta especializacion leva consigo a introducion de razas foraneas
e unha drastica reducion da variedade de especies e razas aproveitadas;
diminten as veceiras de ovellas e cabras; burros ¢ mulas quedan en cifras
testimoniais, mentres que a estadia dos porcos nas explotacions caseiras
restrinxese a uns poucos dias de cebo abandonando a tradicional costume
do pastoreo porcino.

As razas locais trocanse por razas mais “comercializables” con
maiores requirimentos alimenticios e menor rusticidade. Estas esixencias
nutritivas non poden cubrirse cos recursos vexetais espontaneos, recorrese
o sobrepastoreo, a suplementacion con alimentos concentrados e a cultivos
forraxeiros mais especializados que empregan unhas poucas especies
vexetais fronte 6 aproveitamento da flora autdctona.

Todo isto provoca o abandono dos terreos menos favorables, mais
lonxanos e de menor calidade alimenticia, polos mais proximos, que se
dedican a unha producién intensiva, xeralmente en monocultivo, usando

sementes seleccionadas xenéticamente, praguicidas para combate-las
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pragas, herbicidas para as malas herbas e que ademais necesitan do aporte
extra de inxentes cantidades de auga para a rega e fertilizantes quimicos.

O equilibrio entre practicas de manexo ¢ vexetacion adaptada
sofre unha ruptura que afecta a cuberta vexetal, e acdbase producindo
un cambio dos tipos de flora ¢ a sta distribucion sobre o terreo co que a
diversidade paisaxistica tende a desaparecer. A alteracién mais evidente e o
incremento do mato e das especies lefiosas; factor primario ¢ fundamental
dos incendios e as stias secuelas.

Estes cambios da fisonomia rural, xunto cos provocados nos
ambitos urbanos polo avance tecnoloxico e industrial que se desenvolve
o marxe dos sistemas naturais desembocan no que se da en chamar Crise
Ambiental, caracterizada polo crecemento exponencial da poboacion e
concentracion en grandes cidades, consumo acelerado dos recursos sen
capacidade de rexeneracion; contaminacion dos recursos potencialmente
renovables; degradacion dos solos e extincion de especies animais e
vexetais.

Ante a crise ambiental orixinada pola industrializacion xorden tres
posturas ou modelos de desenvolvemento:

o Explotacion incontrolada que da preferencia o
desenvolvemento econdémico sobre o medio natural.

e Conservacionismo a ultranza que prima a conservacion
do medio sobre o desenvolvemento econdémico.

e Desenvolvemento sostible que busca o equilibrio entre o
desenvolvemento econdmico e a conservacion do medio
natural

Desbotados os dous primeiros modelos por inviables, un para
a natureza e outro para o home o desenvolvemento sostible supon unha
solucion viable a crise ambiental.
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O termo de Desenvolvemento sostible foi definido por primeira
vez pola ministra norueguesa Gro Harlem Bruntland no documento O noso
futuro en comun ou Informe Brundtland (1987), entendéndose como “o
desenvolvemento que asegura as necesidades do presente sen compromete-
la capacidade de futuras xeracions para satisface-las suas propias
necesidades”

Posteriormente o concepto de desenvolvemento sostible foi
evolucionando ata considerar que a sostibilidade debe acadarse a tres
niveis:

Sostibilidade econémica, implica que a actividade agraria debe
te-lo rendemento financeiro suficiente para satisface-las necesidades
persoais.

Sostibilidade ecoloxica, este crecemento debe mante-lo aire ¢ a
auga limpos, preserva-lo solo e conserva-los recursos naturais, a integridade
dos ecosistemas e a diversidade bioloxica.

Sostibilidade social significa que este crecemento debe asegurar
o mantemento dos empregos ¢ a poboacion no medio rural.

Na Cumbre de Rio de Janeiro en xufio de 1992, mais de cen
estados entre os que se atopaba Espafia asinan o Convenio de diversidade
bioloxica recordando a necesidade de mante-la variedade de especies asi
como o0 entorno no que estas especies se desenvolven.

A diversidade bioldxica ou Biodiversidade ven a ser a riqueza
ou variedade das especies dun ecosistema e a abundancia relativa dos
individuos de cada especie. Segundo isto,6 comparar dous ecosistemas,
sera mais diverso non sé o que tén maior niimero de especies, sendén o que
ten maior niimero de individuos por especie.

Un ecosistema diverso € un ecosistema mais estable debido o gran

numero de relacions causais que se establecen entre as especies que o forman.
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Vemos que cando se fala de medio natural a conservacion sempre
estd referida a nivel de especie, mentres que cando falamos de conservacion
de animais domésticos, concretamos a conservacion a nivel de raza. Raza e
especie podemos consideralos o mesmo nivel porque ¢ doado de entender que
cando unha raza doméstica é o inico representante da stia especie capaz de
desenvolverse nun determinado hébitat, a stia desaparicion ven a significar
a desaparicion desa especie e a de todalas especies relacionadas con ela nas
distintas cadeas troficas, provocando o deterioro do ecosistema.

Porén estes dous conceptos, conservacion de especies e
conservacion de razas deben contemplarse no mais amplo aspecto de
conservacion da biodiversidade e os agroecosistemas deben considerarse
non s6 como unha ferramenta produtiva sen6n tamén como un sistema de
conservacion dos diferentes habitats.

Cando falabamos antes de abandono das zonas mais alonxadas,
intensificacion de monocultivos vexetais fronte o aproveitamento
da flora autdctona, desaparicion de recursos xenéticos enddxenos e
homoxeneizacion da diversidade paisaxistica, estabamos a describir unha
perda de Biodiversidade

Neste senso as razas autoctonas representan un elemento
fundamental na recuperacion da biodiversidade porque o face-los
ecosistemas mais diversos axudan a sua estabilidae e a revitalizacion dos
territorios estragados.

RAZAS AUTOCTONAS

Pero volvamos atrés, volvamos a producion tradicional. Como
conseguiu o home aproveitar todolos recunchos posibles cando as
necesidades alimenticias asi o requirian; evidentemente escollendo os
animais en virtude das stas propias necesidades; conservando aqueles que

mellor se adaptaban as condicidns particulares, de cada zona xeogréfica.
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As lifias evolutivas que desenvolveron estes animais son propias
e perfectamente adaptadas a un territorio concreto e son o que agora
denominamos razas autoctonas, razas que acompafaron desde sempre o
home nos seus traballos e supuxeron unha fonte de alimentos e produtos
necesarios para a propia supervivencia humana.

Razas autéctonas de Galicia son obviamente todas aquelas razas
orixinadas no territorio galego. Estan representadas & practica totalidade
das especies domésticas sendo as mais numerosas as bovinas con seis razas
Ademais contamos con catro razas autdctonas caninas € unha raza nas
especies ovina, cabrua, equina, porcina e aviar.

De todalas razas orixinarias do solar galego, soamente unha, non
estd afectada polo perigo da extincion; estamos a falar da Rubia Galega,
raza de fomento, perfectamente implantada, cofiecida e recofiecida; e que
por este motivo non vai ser especial centro de atencion desta exposicion,
pero que sen embargo e susceptible de sérenlles aplicadas a maior parte das
apreciacions que lle seran aplicadas o resto das razas autdctonas.

En canto as razas en perigo de extincion,como acabamos de
dicir, Galicia presenta unha ampla variedade que hoxe en dia podemos
disfrutar grazas 6 labor duns poucos gandeiros capaces de conservar
e valora-los poucos exemplares que quedaban; pero tamén 6 decidido
apoio da administracion; ¢ traballo dun magnifico equipo de profesionais
veterinarios e 6 esforzo dos criadores vencellados 6 proceso de conservacion
e recuperacion, cando os censos mostraban as cifras mais preocupantes.

Dixemos antes que a preocupacion polo mantemento dos recursos
xenéticos € unha preocupacion social recente que aparece resefiada inicialmente
nareunion de expertos do Comité de Agricultura da FAO, celebrado en Roma no
ano 1976 onde se recomenda os paises membros a necesidade de conservar os

recursos xenéticos que representan a variedade das diferentes razas de gando.
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Pero xa en xaneiro de 1975, iniciase no Centro de Fontefiz
un programa de mellora das entéon denominadas Morenas Galaico-
Leonesas (MGL). Nesta denominacion de Morenas Galaico-Leonesas,
posteriormente denominadas Morenas do Noroeste, englobabanse todalas
razas actualmente recofiecidas no Catalogo Oficial, tanto as orixinarias de
Galicia e que actualmente cofiecemos como Morenas de Galicia (cachena,
caldeld, frieiresa, limia e vianesa) como as de Castela-Leon (Sayaguesa e
Alistano-Sanabresa).

Froito deste programa, o grupo de veterinarios que naquel
momento traballan en Fontefiz, comezan a creacion dun Banco de
Xermoplasma, conxelando e conservando as doses de seme procedente dos
touros incorporados ¢ Centro.

Necesario ¢ valorar na sua xusta medida a vision de futuro que
tiveron estes compaifieiros, auténticos pioneiros da conservacion dos
recursos xenéticos, nuns tempos nos que a preocupacion por estes temas
estaba ainda moi lonxe de ser actualidade. Sobra dicir, que sen esta feliz
idea, non seria posible anos mais tarde a recuperacion destas razas.

Os traballos de conservacion e recuperacion das razas bovinas,
engadenselle a partires do ano 1998 os adicados as outras razas autoctonas
de Galicia comezando polo Cabalo de Pura Raza Galega e seguindo ca
Ovella Galega, Porco Celta e Galifia de Mos, 6s que esperamos incorporar
proximamente a Cabra Galega

Vamos a facer unha breve descricion das mesmas desde o punto
de vista da sta morfoloxia pero sobre todo centraremos a nosa atencion na
sua funcionalidade, nas caracteristicas particulares que presentan a hora do
enfoca-lo seu aproveitamento.

Comezando polas bovinas, as cinco razas presentan semellanzas

morfoloxicas produto da sua especializacion para o traballo e o tiro:
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preponderancia do terzo anterior, alzada 4 cruz lixeiramente inferior 4 alzada
a cruz dos cadris; capa castafia con distintas gradacions de cor, ata chegar
a cor negra da raza Caldela; badana desenvolta; mucosas nasais ¢ xenitais
de cor escura; beizos grosos e focifio ancho, especialmente adaptado para o
pastoreo, con auréola branca o seu arredor.

En canto as particularidades raciais vefien determinadas polas
distintas zonas xeograficas nas que se desenvolveron e pola particular
adaptacion a cada unha delas.

Raza Cachena- Orixinaria do suroeste ourensan, nos concellos
incluidos no Parque Natural do Xurés (serras do Xurés, serra do Leboreiro
¢ Monte do Quinxo), ¢ nas estribaciéns montafiosas do homologo Parque
Nacional portugués de Peneda-Gerés, presenta animais de proporcidéns moi
harmonicas, recortadas e de marcada elipometria.

O seu pequeno tamafio fixo que Javier Prado “Lameiro” as
definise ala polos anos vinte do pasado século como “vaquitas liliputienses
que pastorean libremente en las montaiias del ayuntamiento de Entrimo”.
Cabeza pequena, e cornos de grandes proporcions, en lira alta con pas de
cor ambar e punta negra.

Raza Caldela- Considerada no seu momento como a mellor dotada
para o traballo de toda Galicia, procede da comarca que lle d4 nome (Terra
de Caldelas). Moi apreciada nas zonas limitrofes do Quiroga e Serra do
Caurel na provincia de Lugo e nas co marcas de Valdeorras e O Bierzo
onde chegaban os seus exemplares para seren explotados no traballo das
vifias.

No ano 1946 o recentemente creado Centro de Fontefiz, merca
exemplares destaraza para iniciaruns estudos que por desgraza se abandonan
poucos anos despois. Animais de cor ouro o nacemento, con borla do rabo
negra, evolucionan coa idade a sua capa negra pecefia caracteristica.
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Raza Frieiresa- Na comarca das Frieiras, o sueste de Ourense,
comarca que abrangue 6s concellos da Mezquita, parte da Gudiia e os
Zamoranos de Lubian, Hermisende e A Teixeira, é onde aparece esta raza.
As caracteristicas da propiedade e a disposicién do terreo impedian o
mantemento de grandes fatos.

As reproductoras desta raza sobreviviron espalladas polas distintas
explotacions, mesturadas con outras razas, o que fixo mais dificultosa a
sua recuperacion. Tamafio medio, proporcions lonxilineas e un perfil de
concavo a subconcavo con abundante pelo longo na rexion frontal que da

orixe a unha guedella rubia caracteristica.

Raza Limia- Toma o seu nome da comarca da Limia, tendo o seu
orixe no contorno da Lagoa de Antela, onde os gandeiros aproveitaban os
periodos de estiaxe para alimentar o seu gando cos pastos xerados trala
baixada das augas. A desecacion da Lagoa no ano 1958 fixo desaparecer
estes pastos comunitarios e con eles comezou a diminucion dos censos da
raza.

Os seus exemplares acadan o maior tamafio de tddalas razas
bovinas autoctonas galegas sendo consideradas”os xigantes rexionais
da especie bovina”. Animais hipermétricos; capa castafia, moito mais
escura no terzo anterior ¢ cabeza poderosa con cornos grandes longos ¢
espiraliformes.

Raza Vianesa- A sua area de orixe é a comarca do Bolo, situada
no oriente ourensan Esta comarca presenta unhas condicions orograficas
que dificultaron a mecanizacion e permitiron o mantemento durante mais
tempo dos sistemas de explotacion tradicional, feito que lle permitiu a raza
mante-lo maior censo de todalas Morenas Galegas.

O seu nome e o toponimico da cabeceira da comarca (Viana
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do Bolo) e os seus exemplares son de gran rusticidade; formato medio;
capa castafia clara con tons mais escuros en diversas rexions corporais e
abundantes formacions pilosas sobre a fronte, “guedella”e nos pavillons
auriculares “pendentes”

En canto as outras especies contamos con:

Ovella Galega- Orixinariamente dispersa por toda a comunidade
galega. Historicamente mantivéronse dous tipos de explotacion; nas zonas
de montafa, mediante as “veceiras” ou rabafios comunitarios € nas zonas
de val, explotadas conxuntamente co gando vacun, a modo de producion
complementaria.

A raza esta formada por animais de pequeno tamaio, proporcions
equilibradas; vélaro branco e abundante; extremidades finas, espidas e ben
asentadas; cabeza pequena, de perfil recto, nariz alongado, morro fino e
“mofia” caracteristica, que segundo a tradicion non debe ser rapada se non
queremos que a ovella se volva tola.

Porco Celta- Representante do tronco céltico, era a tnica raza das
explotacions galegas ata mediados do pasado século. Esta representada por
animais lonxilineos, de tamafio grande, con cabeza forte e longas orellas
que lle dan unha aparencia voluminosa.

A lonxitude dos seus membros e o seu corpo alongado determinan
a sua marcha, que é viva, gracil e cun abaneo caracteristico (porcos de
lombo de anguia). Distinguense tres variedades: santiaguesa de pel rosada,
a barcina con pequenas pigmentacions de cor gris-lousa e a carballifia con
extensas pigmentacions negras brillantes que en ocasions chegan a cubrir
gran parte do seu corpo.

Cabalo de Pura Raza Galega- A pesar da existencia anterior de
cabalos salvaxes en Galicia, a teoria mais aceptada sobre a orixe historica

deste cabalo ¢ a mantida por algins autores que afirman que coa chegada
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do pobo celta, arredor do ano 600 a.c., introduciuse na Peninsula Ibérica
unha nova poboacion cabalar: un cabalo de pouca alzada, cabeza pequena,
orellas curtas, pelo basto e capa escura.

Animal sobrio e resistente, indispensable medio de locomocion
¢ de axuda nas labores do campo, foi usado durante séculos como cabalo
de guerra dos exércitos, sendo moitas as referencias historicas as suas
calidades; desde os historiadores romanos Estrabon, Plinio ou Columela
ata as alusions feitas durante a época da reconquista, cando estes cabalos
fornecian as tropas da cabaleria cristia.

Galifia de Mos- Os traballos feitos con esta raza por Blas Martinez
Inda, na antiga Estacion Pecuaria de Lugo, nos anos trinta do pasado
século, déronlle 0 nome dun xeito anecdético, o procederen os primeiros
exemplares da parroquia de San Xiao de Mos, no concello de Castro de
Rei.

Esparexida por moitas zonas de Galicia, a raza, como a cofiecemos
hoxe en dia, é orixinaria da comarca da Terra Cha. Son moitas as alusions
que fan referencia os seus produtos, sirva a modo de exemplo a cita que
en 1949, Salvador Castelld, considerado o pai da avicultura espafiola, fai
a propoésito da raza: “en la provincia de Lugo y Comarca de Mos, hai
unas gallinas de mucho volumen y peso, con cuya polleria las campesinas
preparan para las navidades unos soberbios capones y pollardas”.

Raza semipesada de tipo mixto con bo rendemento carnico e
aceptable producion de ovos. Coloracion leonada, cabeza pequena e ben
conformada, con crista en chicharo, pico forte e vigoroso e ollos grandes,
redondeados e de cor laranxa escura.

Razas caninas- Mencion aparte merecen as razas caninas, as que
gustamos en considerar razas gandeiras xa que dalglin xeito colaboraron na

renda de poboacion rural; ben polo seu aporte a través da caza (Perdigueiro,
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Podengo e can Guicho), ben pola stia axuda na garda e custodia dos rabafios
(Can de Palleiro)
Sempre que falamos de razas domésticas xorde deseguida o
tema da seleccion e mellora. Se entendemos por mellora xenética o
proceso encamifiado a conseguir os mellores animais posibles para unhas
determinadas circunstancias, debemos recofiecer que tradicionalmente o
obxetivo perseguido foi a seleccion de animais altamente produtivos para
sistemas intensivos
Pero, cando se trata destas razas, a mellora xenética, debe troca-los
obxetivos e orientarse cara a obtencion de poboacions eficaces en distintos
medios naturais.
A vantaxe mais importante destas razas ¢ a stia adaptacion o medio
e esta adaptacion depende dunha morfoloxia o servicio da funcionalidade e
dun comportamento etoloxico unico e particular.
As razas rusticas caracterizanse por ter un aparato locomotor con
extremidades resistentes e pezufios duros, que lles permiten realizar
sen problemas, longas travesias en busca de auga ou comida.
O seu aparato dixestivo esta altamente especializado para a
transformacion de recursos forraxeiros de baixa calidade, alternando
de maneira facultativa o consumo do pasto co ramoneo das especies
lefiosas presentes no monte.
Importante é tamén a sta facultade de adaptarse as variacions dos
recursos alimenticios o longo do ano, acumulando reservas que
se mobilizan nos periodos de carencia, de ai o0 nome de “animais
acordeon”
Son capaces de resistir as adversidades climatoldxicas e incluso o seu
cofiecemento da climatoloxia local permitelles prever os cambios de

tempo con varios dias de antelacion. —Son animais con altas taxas
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de fertilidade, gran facilidade de parto, escasa mortalidade perinatal
e aceptable producion leiteira.
E moi particular o seu comportamento etoloxico de defensa das
crias, gardandoas no centro dunha rolda formada o efecto ou ben
agachandoas ante a presenza de predadores ou persoas alleas o seu
coidado
Pero, quizais, a principal vantaxe que presentan, e a gran resistencia
a enfermidades, tanto infecciosas como parasitarias.
Todas estas caracteristicas fanas idoneas para o seu aproveitamento
en sistemas extensivos. Se por mor dunha mal chamada seleccion, en
aras dunha suposta maior produtividade, algunha destas facultades
se perde, estaremos dando un paso atras na mellora destas razas.
Paraaexplicaranecesidade de conservacion destasrazas autoctonas
en perigo aportaronse diversos tipos de razons; razons afectivas, estéticas e
incluso morais; porque forman parte do noso patrimonio e acervo cultural,
dos nosos costumes e en definitiva do noso paisaxe, porque se trata algo
herdado que temos a obriga de conservar e traspasar as xeracions futuras.
Estes argumentos, son socialmente suficientes para outras
actividades, e os medios de comunicacion recérdannos a cotio a necesidade
de restaurar, protexer e manter diversos monumentos arquitectonicos;
xustificando o desastre de perder obras humanas de tres ou catro séculos
de antigiiidade. Os movementos para a conservacion de especies non
domésticas xorden a miido nunha sociedade cuxa sensibilidade polo
mantemento dos recursos domésticos estd lonxe de acadar os niveis de
aceptacion social que estas outras areas tefien.
En troques, a conservaciéon das razas domésticas enfrontase
deseguido a postura daqueles que preguntan pola rendibilidade econémica,
rendibilidade que nunca se plantexa nos outros casos.
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Ninguén se cuestiona os custes dunha brigada de limpeza forestal
pero si que se critican as subvencions recibidas polos gandeiros cuxas vacas
estan a limpa-lo monte, e con maior eficiencia, porque non hai maneira
mais sustentable de desbrozalo que con estes animais, que aproveitan os
recursos que se orixinan de xeito natural, sen necesidade de fertilizantes,
para transformalos e producir a enerxia necesaria para o seu traballo e que
axudan a rexeneracion do solo mediante cargas gandeiras axeitadas e o uso
racional do pastoreo.

A experiencia dos ultimos anos ven a demostrarnos que a
desaparicion de calquera raza aparte dunha perda irreparable xenética
e culturalmente falando, supon ademais, unha importante perda de
posibilidades dende o punto de vista econdmico e social.

Desde o punto de vista social porque permite o mantemento da
poboacion no medio rural, achegéndolle un nivel de renda que doutro xeito
non poderia acadar.

Desde o punto de vista econdmico a sta importancia ben dada por
todolas vantaxes que levamos descrito e que se definen como externalidades:
xestion do territorio, mantemento do paisaxe e da biodiversidade dos
habitats; limpeza do mato e prevencion dos incendios, etc), pero, sobre todo
non debemos esquecer que son animais de renda e que o principal beneficio
que nos achegan son os seus produtos (carne, leite, ovos 14..), produtos
cunha calidade diferenciada que necesita ser valorada na sta xusta medida.

Non se trata de voltar o pasado con tddalas suas consecuencias,
sendn de companga-los cofiecementos acumulados o longo dos tempos
co desenvolvemento técnico e tecnoloxico que actualmente posuimos A
defensa da ganderia sostible con razas autdctonas e compatible coa defensa
dos sistemas de producion intensivos que permiten achegar alimentos a un

prezo asequible a maioria da poboacion.
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A producion de alimentos a baixo custo ¢ fundamental para cubri-
las necesidades dunha poboaciéon mundial en continuo incremento e a
pesares dos problemas de contaminacion que poidan xurdir e que é preciso
minimizar na medida do posible, non podemos esquecer que como dixo 1.
Ghandi “a peor contaminacion de todas ¢ a fame”.

E non cabe dubida de que canta maior cantidade de alimentos de
orixe animal se poidan conseguir aproveitando os recursos naturais dun
xeito sustentable, menor sera a necesidade de que estes alimentos procedan
de sistemas produtivos con maior impacto ambiental. A sociedade necesita
aproveitar o maximo os recursos da ganderia sustentable e esta ganderia
necesita as razas autdctonas para poder desenvolverse na totalidade do
territorio.

Para rematar, e recordando novamente a Nicolas Tenorio, compre
dicir que segundo a testemufia do dereito primitivo, a primeira riqueza
humana non consistiu en posuir grandes extensions de terreo, o home rico
érao en gando, en rabafios de vacun, ovino, cabrun, équidos ou stinos A
palabra capitale, ¢ dicir rabafios contados por cabezas de gando , foi a
que deu orixe o vocablo capital, un dos termos mais famosos da economia
moderna, pero que na actualidade esta un pouco lonxe do seu significado
inicial. Co traballo que todos estamos a desenvolver, esperemos que
o concepto inicial volva a ter certo sentido. QUEDA DITO. MOITAS
GRACIAS
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LA SANIDAD ANIMAL
EN EL COMERCIO INTERNACIONAL

Samuel J. Juarez Casado

Las regulaciones legales en materia de sanidad animal se justifican en la
necesidad de controlar la transmision de las enfermedades de los animales,
asi como de evitar la transmision de enfermedades o de agentes nocivos de
cualquier tipo a la cadena alimentaria, por sus implicaciones econdmicas
y sociales.

Tenemos normas sanitarias de ambito autonémico, de ambito estatal y
comunitario. No me voy a referir a ninguno de estos ambitos legales, sino
que en esta disertacion voy a tratar de situar el marco de las normas que
gobiernan la sanidad animal en el comercio internacional, entendiendo por
comercio internacional el que tiene lugar fuera del &mbito comunitario, es

decir, el comercio con terceros paises.

La importancia del comercio internacional de alimentos

La sanidad animal ejerce una influencia decisiva en todos los movimientos
de animales y de sus productos entre las fronteras. Resultan relevantes
los movimientos de mascotas, de animales de competicion, de animales
utilizados en espectaculos, etc. Pero sin duda los movimientos de productos
de origen animal, y en concreto de alimentos, son los que revisten una
mayor importancia econémica.

Cada afio el volumen del comercio internacional de alimentos se incrementa
notablemente. Esta tendencia ha sido muy marcada en la tltima década, y
solamente se haroto hacia finales del afio 2008 a causa de la crisis econdmica;
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fenomeno que esperamos sea pasajero. Esta creciente intensidad en los
intercambios de alimentos entre las naciones se atribuye principalmente al
incremento en el nivel de vida y al aumento de los movimientos de personas.
Aumenta la demanda de productos de otros origenes: de productos de
fuera de temporada en nuestro hemisferio, de productos nuevos que antes
eran desconocidos, etc. La gente cada vez viaja mas, y conoce nuevas
costumbres y culturas, entre cuyos rasgos se encuentra la gastronomia.
Y cuando estos viajeros regresan a sus lugares de origen, quieren seguir
consumiendo aquellos productos.

La cifra de intercambios internacionales de alimentos ha crecido de forma
sostenida desde la segunda guerra mundial, aunque con algunos altibajos.
Los intercambios mundiales de alimentos superan los 600.000 millones de
dolares al afio. De estas cantidades, aproximadamente el 20% son graneles,
siendo el 80% restante alimentos procesados, por lo tanto productos con
importante valor afiadido.

En el caso de nuestro pais, el sector agroalimentario es uno de los pocos que
presenta normalmente un superavit, en una balanza comercial ciertamente
deficitaria.

Nuestra industria agroalimentaria es eficiente y competitiva. Espafia es,
de acuerdo con las cifras de comercio internacional que publica el Banco
Mundial, el séptimo exportador del mundo de productos agroalimentarios,
con 27.000 millones de d6lares en datos de 2006. En términos de crecimiento
de las exportaciones, nuestras ventas crecieron en 12.000 millones de
dolares en el intervalo 1996-2006. Somos el cuarto pais del mundo cuyas
exportaciones han crecido mas en estos diez aflos en términos absolutos,
con un crecimiento del 80% en términos relativos.

Nuestra balanza comercial agroalimentaria registra un saldo medio en los

ultimos afnos que es positivo en unos 4.000 millones de euros. De esos
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4.000 millones, aproximadamente 1.000 millones de euros se deben al
subsector ganadero. El sector del porcino es el que mas contribuye a las
exportaciones. Espafia produce un excedente de entre un 15 y un 25%
en ganado porcino, excedente que debe ser exportado fuera de nuestras
fronteras. Los productos que mas crecimiento estan experimentando son
los curados, principalmente jamones y paletas: en los ultimos seis afios
las exportaciones de estos productos han crecido un 70% en volumen y un

120% en valor.

La légica de las restricciones al comercio por motivos sanitarios
Existen razones legitimas para las restricciones en el comercio de
animales y de sus productos, para evitar la difusiéon de agentes nocivos
para los animales o las personas. No obstante, cuando estas restricciones
son excesivas, cuando exceden de lo “razonable”, entonces caemos en el
proteccionismo.

El empleo de justificaciones de indole sanitario para enmascarar el
proteccionismo no es nuevo. Y no solo no es un fenémeno nuevo, sino que
es un fenémeno en alza, y cada vez tiene mas importancia en el comercio
internacional.

Las regulaciones sanitarias son cada vez mas relevantes para el comercio
internacional porque, por una parte el incremento de los flujos comerciales
incrementan los riesgos de transmision de enfermedades, y por lo tanto
hacen que los estados traten de construir cada vez mas normas y exigencias
para evitar la introduccion de enfermedades. Pero también esta la cada
vez menor importancia de las barreras estrictamente comerciales en los
intercambios. Estas barreras, en forma de aranceles de importacion y de
contingentes, se han reducido significativamente desde la conclusion de la
Ronda Uruguay del GATT (Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio)
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concluida en 1995, y sin duda se veran mucho mas reducidas cuando algun
dia se pueda finalizar la Ronda de Doha de la Organizacion Mundial del
Comercio que se inici6 en el afio 2000. Si los estados tienen cada vez
menos barreras comerciales que puedan detener de forma efectiva las
importaciones que ellos estiman que pueden dafiar a sus sectores, entonces
tendran cada vez una mayor tendencia a sucumbir a la tentacion de utilizar
barreras técnicas, y entre ellas las barreras sanitarias.

A continuacioén trataré de poner en contexto cual es el marco legal
internacional que intenta poner orden en estas materias. Dicho de otra
forma, qué amparo podemos esperar de las normas que rigen el comercio
internacional, o qué normas internacionales tenemos que respetar cuando
disefiamos sistemas de proteccion frente a agentes nocivos del exterior.
Existen numerosos acuerdos y tratados bilaterales entre estados en
materias comerciales y que afectan de una u otra forma a la sanidad animal
y alimentaria, y existen también numerosos acuerdos regionales con
especificaciones en estas materias. Pero el acuerdo que sienta las bases de
lo que es aceptable y lo que no lo es en materia de medidas de proteccion
en frontera contra la entrada de enfermedades es Acuerdo de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (comunmente conocido como SPS por sus siglas
en inglés), que forma parte de los tratados de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC).

La OMC

Antes de extenderme en el acuerdo SPS, voy a hacer unas breves reflexiones
previas sobre la OMC y su papel en el comercio mundial.

La OMC naci6 a partir del GATT (Acuerdo General sobre Aranceles y
Comercio) al final de la Ronda Uruguay, en 1995, y a pesar de que es

objeto de multiples criticas, y a pesar de sus multiples debilidades, es la
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unica organizacion internacional con capacidad —limitada, eso si- para
hacer cumplir sus normas. Su papel de otorgar previsibilidad al comercio
ha influido mucho, sin ninguna duda, en el incremento del comercio en los
ultimos afios, y con ello en el crecimiento econémico mundial.

Y ello se debe en buena medida a que la OMC, a diferencia de los demas
grandes convenios internacionales, dispone de un sistema relativamente
eficaz para mediar en los conflictos entre estados, y para obligar a los estados
a cumplir las normas. Su Organo de Solucion de Diferencias (OSD), es el
unico mecanismo con capacidad real de arbitraje entre estados en todo el
escenario internacional.

El SPS y el OSD, ambos nacidos de la Ronda Uruguay son los elementos
clave que gobiernan el comercio mundial de productos de origen animal.
Por fuera de la OMC solo esta la Ley de la Selva: la ley del mas fuerte, y
en términos de comercio, el mas fuerte normalmente es el que menos tiene
que perder. Cuando una empresa se embarca en la aventura de abrir un
nuevo mercado para sus productos, esto supone normalmente una fuerte
inversion de capital humano y financiero. El riesgo es sin duda mucho
menor cuando el pais de destino es un miembro de la OMC, sujeto por

tanto a sus disciplinas.

E1SPS

El Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias establece disciplinas en
normas y restricciones para proteger la salud publica, animal y vegetal.
Reconoce la capacidad de los estados para protegerse de la entrada de
agentes nocivos del exterior, pero impone unas obligaciones.

Se basa en cinco principios: la transparencia, la armonizacion, la gestion

del riesgo con base cientifica, la equivalencia y la regionalizacion.
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Transparencia.

El SPS contiene un sistema de intercambio de informacién que obliga a
todos sus miembros a mantener puntualmente informados al resto de los
estados miembros

acerca de sus normas sanitarias y fitosanitarias. Existen unos plazos que
deben cumplirse obligatoriamente para la comunicacion de variaciones en
las normas sanitarias que pueden afectar al comercio, y existe la obligacion
para todos sus miembros de comunicar a los otros las normas aplicables a
un caso concreto cuando asi les sean solicitadas. Este principio contribuye,

por lo tanto, de forma significativa a la previsibilidad del comercio.

Armonizacion

El acuerdo anima (no obliga) a los estados a adoptar en sus legislaciones
los estandares internacionales, cuando los hubiere. Quiere esto decir
que cualquier norma nacional basada en estos estandares se presume
automaticamente compatible con las normas de la OMC.

Los estados pueden elegir prescindir de estos estandares internacionales
si estiman que no se ajustan a sus necesidades, pero en este caso deben
justificar esta opcion a través de un analisis de riesgos basado en argumentos
cientificos.

El SPS reconoce explicitamente la autoridad de tres organizaciones
internacionales para establecer estandares en materia sanitaria: la
Organizacion Mundial de la Sanidad Animal (antes denominada Oficina
Internacional de Epizootias), para los estdndares en materia de sanidad
animal; la Convencion Internacional para la Proteccion de las Plantas, para
los estandares en materia de sanidad vegetal, y El Codex Alimentario para
la sanidad de los alimentos.

Es importante subrayar la gran importancia que el acuerdo SPS ha dado a
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estas tres organizaciones. Al reconocerlas explicitamente, las decisiones
de estas organizaciones han cobrado una gran relevancia. Todos los paises
deben tener ahora en cuenta que cualquier estandar adoptado en la OIE en
la IPPC o en el Codex sera directamente exigible a sus exportaciones, y
que no tendra ninguna oportunidad de ganar una disputa en el Organo de
Solucion de Diferencias contra un pais que adopta este estandar.

A sensu contrario, esta gran relevancia ha hecho que estas organizaciones
pierdan parte de su agilidad en la toma de decisiones, en particular cuando
abordan una materia controvertida en el ambito comercial.

En aquellos casos en que no existen suficientes conocimientos cientificos
como para evaluar un riesgo concreto, el SPS permite establecer medidas
precautorias provisionales, aunque el estado miembro estd obligado a hacer

un analisis de riesgos en un plazo “razonable”.

Gestion del riesgo con base cientifica

De acuerdo con este principio, las regulaciones sanitarias que adopten los
estados deben basarse en analisis de riesgos con base cientifica, y estas
regulaciones no deben ser mas restrictivas de lo necesario para controlar
este riesgo.

Esta es probablemente la “piedra de toque” del SPS, no en vano en las
cuatro disputas que han ido al OSD desde que el SPS entrd en vigor, los
recurrentes han argumentado la falta de base cientifica para las medidas
adoptadas. Entre éstos estd el caso mas largo, complejo y el mas famoso
de cuantos ha abordado el OSD en materia sanitaria: el contencioso de la
carne de animales criados con hormonas promotoras del crecimiento que
todavia hoy sigue enfrentando a la Union Europea y a los EEUU. En este
caso el argumento de los EEUU es que no existe base cientifica que pruebe

los efectos nocivos de esta practica. Mas adelante me referiré a este caso
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con mas detalle. Los otros tres casos han sido: un caso interpuesto por
Canada contra Australia referente a exportaciones de salmon, y dos casos
interpuestos por los EEUU contra Japon, uno referente a manzanas y el otro
a variedades vegetales.

No obstante, el mayor problema de este principio es que, si realmente
existe un riesgo cientificamente probado, es muy dificil determinar cudndo
la norma que aborda este riesgo es mas restrictiva de lo necesario. Dicho
de otra forma, nada en este acuerdo puede obligar a un estado a asumir un
determinado nivel de riesgo, por escaso que éste sea. El riesgo cero es, por
lo tanto, una opcidn legitima en principio.

Por ejemplo, cuando en los EEUU aparecieron en 2003 y 2004 tres casos
de Encefalopatia Espongiforme Bovina, atin con una prevalencia de la
enfermedad extremadamente baja, paises como Japén o Corea aplicaron
una prohibicion total de importar carne de vacuno estadounidense,
aplicando esta prohibicion a cualquier parte de la canal y a animales de
cualquier edad. Esta medida, que no asume ningun riesgo, es claramente
desproporcionada, pero un recurso ante el OSD tendria muy pocas
posibilidades de prosperar.

Otro ejemplo es el de las nuevas regulaciones europeas en materia de
tolerancias a las aflatoxinas en determinados productos como los frutos
secos. Esta regulacion ha sido muy criticada por los paises exportadores,
en particular los paises en desarrollo, que dicen que los nuevos niveles de
tolerancia son muy dificiles de cumplir. Pero no se puede obligar a ningiin
pais a asumir un determinado nivel de riesgo.

No se pueden establecer restricciones si no existe un riesgo probado
cientificamente, pero cuando este riesgo existe, no se puede obligar a ningin

pais a aceptar ningtin nivel de riesgo, incluso si éste resulta insignificante.
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Equivalencia

El cuarto principio que ilustra el acuerdo de medidas sanitarias y
fitosanitarias es el de la equivalencia. De acuerdo con este principio, un
miembro debe aceptar los estdndares adoptados por otro miembro si éstos
son equivalentes, esto es, si ofrecen un nivel de proteccion similar.

Esto es mucho mas facil de decir que de hacer. Podemos afirmar que
las legislaciones sanitarias de la mayoria de los paises desarrollados son
similares, en la medida en que abordan practicamente los mismos riesgos
y adoptan soluciones equiparables para evitar estos riesgos. Pero llegar
técnicamente a reconocer la equivalencia es una tarea extremadamente
complicada. Conversaciones para llegar a reconocer la equivalencia se han
iniciado entre muchos miembros de la OMC con escaso éxito. A menudo
se convierten en negociaciones interminables, en las que se discute cada
detalle técnico. En definitiva, dependen de la voluntad politica de las
partes.

Hay que notar que el término equivalencia es diferente del mutuo
reconocimiento. El mutuo reconocimiento exige una aproximacion
mucho menos “exacta” de las legislaciones, simplemente significa el
reconocimiento de que el sistema de proteccion del riesgo que realiza la
otra parte tiene el mismo efecto que el propio. Una vez mas, depende de la

voluntad politica.

Regionalizacion

Por regionalizacion en este contexto se entiende la obligacion de los
miembros de aplicar las medidas restrictivas basadas en la unidad geografica
mas pequeiia posible, teniendo en cuenta las caracteristicas del riesgo,
naturalmente. Diversos riesgos tendran, por lo tanto diferente tratamiento,
en funcioén de su transmisibilidad, de la ecologia de la zona, de los medios
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existentes para combatirlo, etc.

Por citar un ejemplo, de acuerdo con este principio, los EEUU han
reconocido a las comarcas sanitarias como la unidad epizootiologica para
la Peste Porcina Clasica en la Unioén Europea. Quiere esto decir que en caso
de surgir un foco de PPC, los EEUU van a restringir el comercio desde las
comarcas afectadas, pero no van a someter a restricciones a todo el pais.

Los estandares de la OIE
A la luz de la importancia de los estandares que aprueba la OIE para los
animales y sus productos en el comercio internacional, merece la pena
detenerse un momento para abundar sobre la organizacion y su forma de
trabajar.
La OIE elabora dos tipos de estandares sanitarios internacionales para
animales y productos de origen animal: estindares bioldgicos y estdndares
comerciales. Estos estdndares son elaborados por Comisiones de
especialistas y siempre deben ser aprobadas por la Asamblea General de la
OIE. Estos estandares o normas son:

e E1 Codigo Sanitario de Animales Terrestres,

e El Manual de Pruebas Diagnosticas y Vacunas de Animales

Terrestres.

e El Codigo Sanitario de Animales Acuaticos,

e E1 Manual de Pruebas Diagnoésticas de Animales Acuaticos.
Los dos Cddigos, el de animales Terrestres para mamiferos, aves y abejas,
y el de animales acudticos, para peces, moluscos y crustaceos, tienen
por objeto asegurar adecuadas condiciones sanitarias en el comercio
internacional de estos animales y de sus productos. Tratan, por tanto, de
asegurar que el trafico internacional tenga lugar sin riesgo de transmision

de enfermedades para los animales o las personas, pero al mismo tiempo
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sin imponer trabas injustificadas al comercio. Los codigos son, por lo
tanto, la principal directriz para el comercio internacional de animales y
sus productos.
Tradicionalmente, los cddigos contenian disciplinas en materia de sanidad
animal y de zoonosis. Actualmente, han expandido su contenido para
abarcar ademas aspectos de higiene alimentaria y de bienestar animal.
El primer Cédigo Sanitario de Animales Terrestres de la OIE fue elaborado
en el afio 1968, y actualmente se publican en la Web de la OIE en espaiiol,
inglés y francés, y existe ademas una version en ruso y otra en arabe. El
primer Codigo Sanitario de Animales Acudticos fue aprobado en 1995,y se
publica en espaiiol, francés e inglés.
Los codigos se elaboran teniendo en cuenta los siguientes principios:
e Se debe tener en cuenta la mejor informacion cientifica disponible,
e [as normas sanitarias se elaboran teniendo en cuenta los riesgos
que presenta el producto objeto de comercio.
e Para cada pais, se realiza una evaluacion de la capacidad de los
servicios veterinarios,
e Se aplican criterios de zonificaciéon o regionalizacion cuando
resultan
apropiados,
e El estatus sanitario que tanto los paises exportadores como los
importadores dicen tener respecto a una determinada enfermedad se
ha de basar en datos epizootiologicos contrastados.
Ambos estandares biologicos, denominados Manuales, el de animales
terrestres y el de animales acuaticos, establecen criterios armonizados
en la aplicacion de pruebas diagnodsticas de las enfermedades, asi como
informaciéon sobre metodologia de toma de muestras, buenas practicas

de laboratorio, y en el caso del Manual de animales terrestres, establece
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ademas los requisitos para el control y la elaboracion de los productos
bioldgicos.

Los procedimientos de la OIE para la aprobacion y la revision de sus
estandares, tanto de los Manuales como de los Codigos, son un sistema
dinamico que permite revisar continuamente estos estandares a la luz de la
mejor informacion cientifica disponible.

Las peticiones para desarrollar un nuevo capitulo en los codigos o
manuales, o para revisar los ya existentes, pueden llegar de diversas fuentes:
delegados de la OIE, cientificos individuales, los propios comités de la
OIE, etc. Corresponde al Director la decision de abordar una reforma, y en
esta decision incluye cual serd la Comision especializada al cargo de esta
reforma, y si se constituye un grupo de trabajo especifico. En este grupo de
trabajo normalmente se trata de incluir a expertos de diversas disciplinas,
asi como se trata de alcanzar una amplia representacion regional.
Normalmente se encarga a un especialista en la materia la redaccion de un
documento de trabajo, sobre el que se comenzaran las discusiones. Este
documento de trabajo contendra la informacion cientifica mas actualizada
en relacion con el capitulo objeto de revision, particularmente en aspectos
tales como el periodo de incubacion, distribucion de hospedadores,
mecanismos de transmision, tratamientos y controles disponibles, etc.

Las Comisiones Especializadas, en sus reuniones bianuales, examinan
el trabajo de las subcomisiones permanentes, asi como de los grupos de
trabajo “ad hoc”, y deciden como incorporar sus conclusiones en los codigos
y manuales. La OIE escucha también las propuestas de cientificos o de
organizaciones sectoriales, organizaciones no gubernamentales, etc., pero
como organizacién de estados que es, anima siempre a que las propuestas
se canalicen a través de los gobiernos respectivos. Normalmente, el

Delegado de la OIE de cada pais es el maximo responsable de los servicios
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veterinarios.

Las Comisiones emiten sus informes y los someten a comentarios de los
miembros, asi como de otras organizaciones con las que mantienen acuerdos.
Ademas, la OIE publica estos informes en su pagina Web. Normalmente, un
informe de una Comision con recomendaciones en cambios de un estandar
se somete a comentarios cuatro veces en dos afios. Cuando se considera que
existe un amplio apoyo a la recomendacion, ésta se somete a la aprobacion
por la Sesion General de Delegados de la OIE, que los puede aprobar por

consenso o por mayoria.

Las Comisiones Especializadas

Son las siguientes:
e Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres
("Comision del Codigo"). Creada en 1960, la Comision del Codigo
tiene la mision de velar por que los preceptos del Codigo sanitario para
los animales terrestres estén basados en la mas reciente informacion
cientifica sobre proteccion del comercio internacional y métodos de
vigilancia de las enfermedades animales y zoonosis. La Comision es
elegida por el Comité Internacional por un periodo de tres afios.
e Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales
("Comision Cientifica"). Este 6rgano, establecido en 1946, contribuye
a determinar las
estrategias y medidas mas adecuadas para prevenir y combatir las
enfermedades. También examina las presentaciones de los Paises
Miembros con respecto al estado de la salud animal en aquellos
paises que desean ser incluidos en la lista de OIE como paises libres
de ciertas enfermedades. La Comision es elegida por el Comité

Internacional por un periodo de tres afios.

99



Samuel J. Juarez Casado An. Acad CC. Vet. Gal., 2009

e Comision de Normas Bioldgicas ("Comision de Laboratorios")
Esta Comision, fundada en 1949, se encarga de concebir o aprobar
los métodos de diagnostico de las enfermedades de mamiferos, aves
y abejas y de recomendar los productos biologicos mas eficaces, por
ejemplo las vacunas. Supervisa la elaboracion del Manual de las
Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres
(el Manual). La Comision también selecciona los Laboratorios de
Referencia de la OIE para las enfermedades de los animales terrestres,
y promueve la preparacion y la distribucion de reactivos estandar para
las pruebas de diagnéstico. La Comision es elegida por el Comité
Internacional por un periodo de tres afios.

o Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acudticos
("Comision paralos Animales Acuaticos"). Esta Comision, establecida
en 1960, recopila informacion sobre las enfermedades de los peces,
moluscos y crustaceos y sobre los métodos para combatirlas. Obra
suya son el Codigo sanitario para los animales acuaticos y el Manual
de pruebas de diagnostico y vacunas para los animales acuaticos.
La Comision también organiza reuniones cientificas sobre diversos
temas importantes para la acuicultura. La Comision es elegida por el
Comité Internacional por un periodo de tres afios.

Grupos de Trabajo Permanentes
Los Grupos de Trabajo permanentes de la OIE son responsables de la
revision continua de los avances en su campo, y de informar a los Paises
Miembros sobre estos hechos a través de reuniones cientificas, talleres y
cursos de formacion.
Hay tres Grupos de trabajo activos:

e Grupo de trabajo sobre las enfermedades de los animales salvajes.
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Fundado en 1994, este Grupo de Trabajo informa y asesora a la OIE
sobre todo tipo de problemas de sanidad que afecten a los animales
salvajes, en libertad o en cautividad. Este Grupo ha preparado
recomendaciones respecto de la vigilancia y la lucha contra las
enfermedades especificas mas importantes de los animales salvajes.
Los Grupos de Trabajo estdn compuestos por cientificos expertos de
vanguardia en sus areas de especialidad.

e Grupo de trabajo sobre Bienestar de los animales, establecido en
2002, y encargado de la coordinacion y gestion de las actividades de
la OIE en

materia de bienestar animal.

e Grupo de trabajo sobre la Seguridad sanitaria de los alimentos
establecido también en 2002, se ocupa de las actividades de la OIE

en materia de seguridad sanitaria de los alimentos.

EITBT y el TRIPS

Ademas del acuerdo SPS, la Ronda Uruguay dio origen a otros dos acuerdos
que afectan también, aunque en menor medida, al comercio internacional
de productos de origen animal. Se trata del llamado Acuerdo de Barreras
Técnicas al Comercio, o TBT en sus siglas en inglés, y del Acuerdo de
Estandares de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
(TRIPS), en sus siglas en inglés. Por tocar a la sanidad animal solamente

de forma tangencial, me voy a referir a ellos de modo mas superficial.

El Acuerdo de Barreras Técnicas al Comercio (TBT)

El TBT regula las normas obligatorias o voluntarias que no estan cubiertas
por el SPS, con el mismo fin de evitar los obstaculos innecesarios al
comercio. Reconoce, por lo tanto, una lista de objetivos “legitimos” de los
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gobiernos para adoptar normas que restringen el comercio internacional,
como son la seguridad nacional, la prevencion de fraudes, o la proteccion
del medio ambiente.

Los principios clave del TBT son:

e La discriminacion entre productos similares, nacionales e

importados, no estd permitida.

e [ as medidas no deben ser mas restrictivas de lo imprescindible.

e [ os miembros deben revisar las normas si cambian las circunstancias

que las motivaron,

e [as normas deben basarse en estandares internacionales, cuando

éstos

existen y resultan apropiados,

e Los miembros deberan tener en cuenta y reconocer las medidas

equivalentes adoptadas por otros miembros,

e Siempre que sea posible, las medidas se basaran en requisitos de

comportamiento del producto, mas que en su disefio o caracteristicas

descriptivas.

e Establece también un sistema de intercambio de informacion.
Adiferenciadel SPS, el TBT no se refiere en concreto aninguna organizacion
internacional de estandares, sino que reconoce aquellos estdndares
adoptados por las organizaciones internacionales que aplican sus mismos
principios de trabajo, esto es; transparencia, apertura, imparcialidad, toma
de decisiones predominantemente por consenso, coherencia, atencion a las
necesidades de los paises en vias de desarrollo, etc. Asi, el TBT reconoce
los estandares de organizaciones gubernamentales como la OCDE, o la
OMS, y de organizaciones privadas como ISO (Organizacion Internacional
de Estandarizacion), o la IDF (Federacion Internacional de Industrias

Lacteas).
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El TBT es un acuerdo cuya puesta en practica es mucho mas problematica
que en el caso del acuerdo SPS, ya que algunas de sus provisiones son
poco claras, y se entienden de forma diferente por os miembros de la OMC.
Una parte muy importante de los desacuerdos esta en como interpretar las
clausulas relacionadas con procesos y métodos de produccion no referidos
a productos especificos; es decir, en relacion con las regulaciones de los
métodos de produccion que luego no son materialmente evidentes en el
producto final. Algunos miembros entienden que estas regulaciones estan
comprendidas en el Acuerdo, y otros interpretan lo contrario. Al final, lo que
se discute es la legitimidad de regular los métodos de produccion cuando
éstos no se aprecian en el producto final. Este es el caso, por ejemplo,
de los Organismos Genéticamente Modificados. Pero la realidad es que
los consumidores en algunos paises desarrollados y desde luego en los
paises europeos, cada vez ejercen mas presion para conocer € influir en el
método de produccion, y esto implica normas relativas al medio ambiente,

al bienestar animal, laborales, etc.

Acuerdo de Estandares de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (TRIPS)

El TRIPS regula los derechos de reproduccién de trabajos artisticos
y literarios, las patentes de inventos, diseflos industriales y secretos
comerciales, las marcas registradas, logotipos y las indicaciones
geograficas.

Las Indicaciones Geograficas se definen en el TRIPS como “indicaciones
que identifican un bien como originario del territorio de un miembro, o de
una region o localidad de ese territorio, donde una determinada cualidad,
reputacion u otra caracteristica del bien es atribuible esencialmente a su

origen geografico”.
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El TRIPS protege en general a todos los productos, requiriendo de los
paises que protejan y prevengan el uso indebido del nombre, y otorga una
proteccion adicional a los vinos y bebidas espirituosas: en este caso el
acuerdo prohibe el uso de una GI perteneciente a otro miembro, mientras
que en los demas productos solo esta prohibido el empleo de 1a GI de forma
que induzca a engafio.
Existen no obstante, dos excepciones a la norma general:
e Los miembros no estan obligados a proteger una indicacion
geografica si ésta
es considerada una denominacion genérica en ese pais (por ejemplo
Champagne en los EEUU).
e Los miembros pueden aplicar lo que se denomina la “clausula del
abuelo”, que significa que los miembros no estan obligados a proteger
las indicaciones geograficas que ya estaban en uso en su pais antes
de entrar en vigor el TRIPS, o que ya estaban usando antes de que la
indicacion geografica sea adoptada. En el caso de los vinos y bebidas
espirituosas, para que esta “clausula del abuelo” pueda aplicarse la
indicacion geografica debe estar en uso en el pais al menos 10 afios
antes de la aprobacion de este acuerdo.
En esta ronda de Doha de la OMC, uno de los asuntos controvertidos reside
precisamente en la extension de la misma proteccion de los vinos y bebidas
espirituosas a otros productos, y en elevar el nivel de proteccion de los

vinos y bebidas espirituosas.

El 6rgano de Solucion de Diferencias de la OMC
Como decia anteriormente, la OMC es, con todos sus defectos, la Uinica
organizacion internacional con cierta capacidad de hacer cumplir sus

normas, simplemente porque dispone de un sistema de solucion de
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diferencias con capacidad, también limitada, pero capacidad al fin y al
cabo, de hacer cumplir sus normas.

E1 OSD en su configuracion actual nacié de la Ronda Uruguay del GATT,
por tanto en el afio 1995. Hasta entonces, la sumision de los miembros a
este OSD era voluntaria, con lo cual resultaba del todo inoperante. En su
configuracion actual, cuando surge un conflicto, los miembros tienen la
obligacion de cooperar para buscar una solucion a través de la celebracion
de consultas bilaterales. En caso de que estas consultas resulten infructuosas,
entonces cualquier miembro puede pedir la constitucion de un panel de
expertos que examine el caso y emita un dictamen, que resulta vinculante
para todos los miembros.

Ademas, cuando un panel del OSD emite un dictamen y éste se hace firme,
el miembro que se sinti¢ agraviado y ha “ganado”, puede pedir permiso
para aplicar retorsiones al otro miembro o miembros por una cuantia
equivalente al dafio causado.

En lugar de entrar en una explicacion detallada sobre como opera el OSD,
es mas util verlo sobre un ejemplo que tiene que ver con la sanidad animal,
y que probablemente sea el caso mas complejo de cuantos han llegado al
OSD: el conflicto entre la UE por un lado, y los EEUU y Canada por otro,
por el caso del empleo de hormonas en el engorde del ganado.

El conflicto del empleo de hormonas en el engorde del ganado

Antes de referirme a este caso concreto, voy a detenerme solo un momento
en una reflexion sobre los riesgos inherentes a la produccién animal, y a la
produccion de alimentos en general.

Existen dos tipos de riesgos para la salud humana, animal y vegetal: los
patégenos del medio ambiente, que son riesgos sobre los que no tenemos
eleccion; estan ahi y hay que manejarlos lo mejor que podamos. El otro tipo
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de riesgos son los derivados de la tecnologia de produccion; en este caso,
el pais elige, en su legislacion, si asume el riesgo o no. Y este caso es una
fuente mucho mas frecuente de conflictos comerciales entre paises: empleo
de hormonas, de antibioticos, de pesticidas, etc.
En asuntos como el empleo de hormonas o de antimicrobianos, no existe
consenso en el mundo cientifico sobre los riesgos potenciales para la salud
de las personas, y el enfoque adoptado por cada pais es la fuente principal
de conflictos comerciales en productos de origen animal.
El contencioso de las hormonas comenzo a principios de los afios 80, mucho
antes incluso de que el Organo de Solucion de Diferencias existiera como
se concibe hoy, ya que como hemos visto anteriormente es un producto de
la Ronda Uruguay, finalizada en 1995 (hasta entonces la sumision al OSD
era voluntaria, con lo que éste carecia de toda efectividad). Vamos a ver una
descripcion cronolégica:
e En 1979, EEUU prohibe el DES (Dietil Estil Bestrol), pero autoriza
las demés hormonas que se han venido utilizando en el engorde del
ganado. Por esa misma época comienza ya la preocupacion en Europa
por este tema.
e En 1981 la comision Europea crea un grupo de estudio para
determinar si el empleo de hormonas en el engorde del ganado puede
ser nocivo para la salud. En 1982 este grupo concluye que el empleo
de hormonas naturales no supone riesgo para la salud si se utilizan
bajo condiciones adecuadas.
e En 1985 el Parlamento Europeo aprueba una resolucion apoyando
la prohibicion de todas las hormonas promotoras del crecimiento en
el engorde del ganado. Aunque esta resolucion no era vinculante,
el Consejo Europeo adopta esta prohibicion con efectos a partir de

1988. Mas adelante retrasaria la entrada en vigor de la prohibicion
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hasta 1979. Estas hormonas son: el 17-  Estradiol, la testosterona, la
progesterona, el zeranol, el melengestrol y la trembolona.

e En 1987 comenzd la Ronda Uruguay del GATT, y los EEUU
presentan una queja por la prohibicion de las hormonas en la CE. La
CE bloquea la formacion de un panel con las normas en vigor en aquel
momento. En este mismo afio, el Comité Conjunto de Expertos FAO/
OMS sobre aditivos en los alimentos (JEFCA en sus siglas en inglés),
dictamina que las hormonas objeto del contencioso no suponen un
riesgo para la salud si se utilizan con el control veterinario apropiado.
En esta misma época arrecia la polémica en la prensa europea, que
entonces hablaba de uso ilegal y de mercado negro.

e En 1989, tras aplicarse la prohibicion en Europa, los EEUU imponen
sanciones por 100 millones de dodlares.

e En 1991 comienza a librarse esta batalla en el CODEX alimentario.
En este afio, y en base al dictamen del comité conjunto FAO/OMS,
los EEUU intentan que se adopten estandares para el uso de estas
hormonas. Los EEUU pierden una votacion publica en el CODEX
sobre este asunto.

e En 1995 los EEUU consiguen volver a llevar este asunto a votacion
en el CODEX, esta vez secreta, y la ganan. Este detalle muestra hasta
qué punto la opinién publica influye en la posicion adoptada por los
gobiernos en asuntos como éste. En este mismo afio concluyen las
negociaciones de la Ronda Uruguay del GATT, con el nuevo sistema
de solucion de diferencias.

e En 1996, los EEUU presentaron una queja a la OMC. Tras la
celebracion previa de consultas entre las partes, que concluyeron sin
acuerdo, los EEUU piden la constitucion de un panel. A este caso se
uni6 también Canada.
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e El panel constituido al respecto examiné las pruebas y argumentos
de ambas partes, y concluyd que la UE habia incumplido sus
obligaciones con la OMC al decretar esta prohibicion sin haber
realizado previamente el preceptivo analisis de riesgos basado en
la mejor informacién cientifica disponible. Este fallo se produjo en
1997, pero tras desestimar la apelacion de la UE, se hizo firme en
febrero de 1998. El arbitro de la OMC concede a la UE un plazo de
15 meses para situar la legislacion comunitaria en conformidad con
el fallo.

e En 1999, tras vencer este plazo sin que la UE reforme su legislacion,
los EEUU y Canada solicitan a la OMC autorizacion para imponer a
la UE sanciones comerciales. En julio de 1999 la OMC autoriza a
los EEUU a imponer sanciones por importe total de 116,8 millones
de ddlares anuales, y a Canada por 11,3 millones de dolares. Estas
sanciones se realizan en forma de incrementos en los aranceles
aplicados a determinados productos: normalmente se eligen productos
que puedan causar un dafio politico al gobierno del otro pais, como
forma de realizar presion, y productos que no supongan de rebote un
dafio para el propio pais. Por ejemplo, normalmente los componentes
intermedios en procesos industriales no se incluyen en las retorsiones
porque paraddjicamente pueden hacer mas dafio al importador
que al exportador. La cantidad de 116,8 millones de délares llama
la atencion por su escasa cuantia. Esto es debido a que el volumen
de las exportaciones tradicionales de carne de vacuno desde los
EEUU y Canada a la UE habia sido discreto hasta ese momento, y
el volumen de las sanciones se calcula en funcion del volumen de
los flujos comerciales que se ven afectados. Este es un motivo de

queja habitual de los norteamericanos, quienes argumentan que esas
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sanciones no son efectivas y no son proporcionales al dafio causado,
ya que en su opinion el volumen de las exportaciones hoy en dia seria
mucho mayor si esta prohibicion no existiera. Esto también induce a
una reflexion sobre la inferioridad de los paises en vias de desarrollo
a la hora de hacer uso de los mecanismos del 6rgano de solucion
de diferencias. En primer lugar, para cualquier pais —excluyendo
solamente a los EEUU y la UE- plantear un caso ante el OSD supone
un gasto importante. Se necesitan abogados especializados, que deben
ser contratados normalmente en los EEUU o en Bruselas. La UE y los
EEUU no tienen este problema ya que disponen de cuerpo juridicos
destinados en exclusiva a la OMC. En segundo lugar, incluso si un
pais en desarrollo gana un panel contra un pais desarrollado, le va
a resultar muy complicado aplicar sanciones, al menos sanciones
en forma de elevacion de aranceles de un grupo de productos. Esto
sucede porque en la estructura de las importaciones que los paises en
desarrollo hacen de los paises desarrollados, normalmente la mayor
parte son elementos tecnologicos que el propio pais necesita para su
industria (por ejemplo, ningin pais en desarrollo puede permitirse
el lujo de aplicar sanciones sobre los programas informaticos que
tienen que adquirir para su industria en los paises desarrollados). Va a
resultar interesante comprobar como termina un panel que Brasil gano
hace 4 afios a los EEUU, por las ayudas de estado al algodon. Brasil
ya ha solicitado permiso a la OMC para retorsionar, pero en lugar de
la retorsion clasica en forma de elevacion de aranceles, ha solicitado
aplicar las sanciones dejando de pagar royalties por el empleo de
tecnologia americana. Si el panel de la OMC accede a esta peticion
marcara sin duda un nuevo hito en la historia de la organizacion.

Siguiendo con el panel de las hormonas, los EEUU eligieron en aquel
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momento una serie de productos agrarios a los que aplicaron aranceles
medios del 100%: quesos franceses, jamon danés, productos a base
de cerdo de Alemania, paté de higado de oca francés, mostaza de
Dijon, trufas y tomates conservados de Italia, etc.

e En 2000, el Congreso americano aprueba la legislacion denominada
“carrusel”, y que consiste en rotar los productos objeto de retorsion
de forma periddica, cada seis meses o cada afio. Este procedimiento
no ha llegado a ponerse en practica, y de hacerlo sin duda causaria un
dafio mucho mayor.

e A finales de 2003 la UE concluy6 un andlisis de riesgos sobre el
empleo de hormonas en el engorde del ganado. Como consecuencia de
este analisis de riesgos, la UE hizo permanente la prohibicion del 17-
Estradiol, al considerar que existen suficientes evidencias cientificas
de los riesgos para la salud de las personas, mientras que, apoyandose
en el principio de precaucion, mantenia la prohibicion provisional de
las otras 5 hormonas al no encontrar suficientes evidencias para una
prohibicion permanente. A partir de este momento la UE reclamo de
los EEUU y Canada el levantamiento de las sanciones por entender
que ya habia subsanado la principal deficiencia apreciada en su dia
por el panel: la falta de un andlisis de riesgos que proporcionase base
cientifica a la medida. La UE se apoyaba ademas en el acuerdo SPS,
que permite a los miembros adoptar medidas cautelares incluso si
no existe evidencia cientifica del riesgo, aunque obliga a realizar
un andlisis de riesgo mas concluyente en un periodo de tiempo
“razonable”.

e En noviembre de 2004, ante la negativa de los EEUU y Canada
a levantar las sanciones, la UE presenta un caso en el OSD de la
OMC.
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e En mayo de 2008 se produce el fallo inicial de este panel, en el
que se da la razén a la UE en los aspectos procedimentales, pero no
en el fondo del asunto: el panel entiende que una vez que la UE ya
fundamentd su prohibicion en un andlisis de riesgos, los EEUU y
Canada deberian haber sometido este analisis de riesgos al OSD y
solicitar permiso para continuar las sanciones. Este fallo fue recurrido
por los EEUU al o6rgano de apelacion, el cual en octubre de 2008
revirtié parcialmente el fallo anterior, al estimar que, tas el nuevo
analisis de riesgos, no eran los EEUU y Canada quienes tenian que
solicitar al OSD autorizacién para seguir manteniendo las sanciones,
sino que era la UE quien debia solicitar al OSD examinar el caso de
nuevo, a la luz de su nuevo analisis de riesgos, y decidir si estaba
fundamentado el mantenimiento de las sanciones. En cualquier caso,
el OSD no ha apreciado que los cambios en la legislacion comunitaria
permitan levantar las sanciones estadounidenses.
En estos momentos este asunto sigue pendiente de resolucion. El ultimo
movimiento de los EEUU se ha producido a finales de 2008, cuando los
EEUU deciden modificar la lista de productos que son objeto de retorsion,
poniendo de esta forma en marcha la legislacion “carrusel”. Lanueva lista de
retorsiones afecta mucho mas a los productos espafioles que la anterior. En
la lista de 1999, nos afectaba en pan tostado, determinados zumos de frutas
y cebollas, por valor de poco més de un millon de ddlares (exportaciones de
1988). En la nueva lista, nos afecta en melocotones en conserva, jamones
y paletas curadas, peras en conserva, golosinas, chocolates y plantas
ornamentales; en total mas de 9 millones de ddlares.
Esta nueva lista de retorsiones deberia haber entrado en vigor el 23 de
marzo, pero los EEUU admitieron retrasarla un mes en virtud de las

negociaciones en curso con la UE para ampliar el contingente de carne de
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vacuno no tratada con hormonas que puede acceder al mercado comunitario
aun arancel reducido. La UE ya ha amenazado con plantear un nuevo caso
ante la OMC si los EEUU ponen en marcha la legislacion “carrusel”, al
entender que ésta causa un dafio mucho mayor que el volumen autorizado

de retorsiones.

Resumen y conclusiones

La sanidad animal estd adquiriendo un papel cada vez mas relevante en
el comercio internacional de animales y de sus productos. A causa de la
dependencia cada vez mayor de las exportaciones, todos los aspectos
sanitarios de las producciones animales son cada vez mas importantes para
la rentabilidad de las explotaciones.

La sanidad animal, vegetal y alimentaria se benefician de un acuerdo
especifico dentro de la OMC, el acuerdo de medidas sanitarias y
fitosanitarias (SPS), que establece las condiciones bajo las cuales los
estados pueden establecer barreras sanitarias al comercio. El SPS reconoce
los estandares de la Organizacion Mundial de la Sanidad Animal (OIE), de
la Convencion Internacional para la Proteccion de las Plantas (IPPC), y del
Codex Alimentario, lo cual otorga gran relevancia a estas organizaciones.
El Organo de Solucién de Diferencias de la OMC es el Ginico sistema
de arbitrio internacional con cierta capacidad ejecutiva, al cual pueden
acogerse los estados afectados por restricciones al comercio.

El caso planteado por los EEUU y Canada contra la Unién Europea por
la prohibicion de las hormonas en el engorde del ganado es el mas largo y
complejo de la historia de la OMC, y un buen ejemplo del funcionamiento

de los sistemas de arbitraje en el comercio internacional.

14 de mayo de 2009
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DISCURSO DE CONTESTACION DO
ILMO. SENOR DON MIGUEL FERNANDEZ
RODRIGUEZ,

Académico de Numero e Secretario Xeral da
Academia Ciencias Veterinarias de Galicia

Intervencion do Académico de Numero, Dr. D.
Miguel Fernandez Rodriguez no acto de Toma de
Posesion de D. Manuel Angel Barros Gonzalez
como Académico Correspondiente

Lugo, 26 de marzo de 2009

Tlustrisimos Académicos,
Ilustres Autoridades,
[lustres colegas,

Sefioras e sefiores:

Para seguir co protocolo, que establece a nosa corporacion académica, para
a recepcion dun novo membro, corresponde a un académico numerario:

e facer a presentacion do recipiendario,

e realizar a laudatio que glose o preceptivo discurso de ingreso e

e darlle a benvida cordial 6 seo da institucion académica.
Pois ben, agradezo profundamente a mifia designacién para recibir nesta

solemne sesion 6 académico entrante D. Manuel Angel Barros Gonzalez,

115



Miguel Fernandez Rodriguez An. Acad CC. Vet. Gal., 2009

por razéns académicas, profesionais e persoais, polos anos compartidos co
recipiendario nos estudios de veterinaria na cidade de Le6n, na traxectoria
profesional compartida na Conselleria de Agricultura e pola sua sinceira
amistade. Con seguridade esta ultima faceta restarame obxectividade
pero tratarei de conseguila na mifia intervencion, para responder & honra

conferida pola Academia.

Nesta mision encomendada trataremos coa maxima brevidade os méritos
dos que ¢ acreedor o recipiendario, pola limitacion do tempo establecido
para esta solemne sesion e para non cansar 0s presentes tralo magnifico

discurso 6 que lle levamos prestado a nosa maxima atencion.

Nado a primeiros de febreiro do ano 1965, no seo dunha familia humilde,
na parroquia de Berres, do concello de A Estrada, provincia de Pontevedra,
0s seus primeiros anos ian marcar profundamente o seu futuro, tanto no
eido persoal coma no profesional. Vivir a carén do Ulla, nunha casa na que
habia unha explotacion de gando vacun e vifas con cepas vellas de caifio
e albarifio deixaron a stia impronta no adulto que anos despois segue tendo
morrifia e un profundo apego polo medio rural e pola xente do campo,
e para o que un dos maiores praceres segue sendo ir un dia de pesca ou

simplemente ollar as ondas que a auga fai no rio.

Non lle foron faciles os primeiros anos. Despois de acudir durante os
primeiros anos 4 escola rural do seu pobo, con s6 dez anos xa tifia que
erguerse as seis da mafa para acudir ao centro de educacion primaria Pérez
Viondi de A Estrada.

No Instituto de Ensino Medio da vila estradense cursou o bacharelato ata
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que, rematado éste, chegou ao momento no que se facia preciso tomar
unha desas grandes decisions na vida de calquera. No seu caso, na sta
cabeza prantexabase un dilema entre os estudos de Medicina e Veterinaria.
Finalmente, a decision levouno a Facultade de Veterinaria de Ledn, cidade
na que, usando palabras stias, aproveitou o tempo porque a parte de que
de ali saiu un licenciado namorado da stia profesion, tamén foi neses anos
cando cofieceu 4 que mais tarde seria a siia dona, Teresa, e a moitos dos que

seguemos estando entre os seus amigos.

Puidera semellar que gosta de facer as cousas axifia, porque nada mais
recoller o titulo de licenciado en Veterinaria casou e coa sua parella veu a
vivir a esta cidade da muralla, Lugo, e, en pouco mais dun ano xa exercia
como veterinario titular no concello de O Paramo, preto de Lugo, despois
de breves etapas facendo campafias de saneamento e mesmo traballando
nunha cooperativa de vacun desta mesma provincia. Nos anos que pasou
no Paramo, malia ter que traballar a reo, dedicouse, a aquelo ao que os que
o coflecemos sabemos que mais lle gusta e ainda bota de menos, a clinica

de grandes animais.

O rapido comezo nas ocupacions profesionais fixo del un autodidacta por
obriga, apoiado, como xa acostumaba na carreira, nos libros e publicacions
das que sempre foi un voraz consumidor. Como queira que a zona na que
se estableceu era unha das mais gandeiras de toda Galicia, o traballo non
lle faltaba, e a elo contribuiu o feito de que Manolo conectaba ben cos
gandeiros, entendiaos e poiiia empefio en solucionarlles os problemas. E asi
foi como, en pouco tempo, adquiriu unha s6lida experiencia tanto na cirurxia
e na medicina do gando vaciin coma nas técnicas de producion gandeira,

sendo un dos pioneiros na implantacion de programas de reproduccién nas
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granxas de vacas leiteiras, chegando a xestionar explotacions de mais de
trescentas cabezas.

Sen embargo, os problemas de saude, coa sua “mala pata” como el mesmo
lle chama, e a inminencia da reestructuracion profesional obrigarono a
abandonar esta ocupacion que, no seu caso se comportaba case coma un
hobby.

Unha vez aprobado o proceso selectivo para o ingreso no corpo facultativo
superior da Xunta de Galicia, en decembro de 1994 tomou posesion do seu
novo posto de traballo, como inspector de Satide Publica de Matadoiros na
zona de Lugo. A sta inquietude permanente queda demostrada polo feito de
que, durante os sete anos que traballou neste destino aproveitou para facer
estudios da licenciatura de Tecnoloxia dos Alimentos € mesmo superou o
proceso selectivo da Comision Europea para inspectores de Satide Publica
(na que fumos compafieiros de promocién), ainda que seguramente por
pereza e por apego a sua terra nunca chegou a incorporarse ao traballo para
0 que esta oposicion o facultaba.

No ano 2001 cambiou a Saude Publica pola Sanidade e a Producciéon Animal
facéndose cargo da area dos servizos veterinarios oficiais de produccion e
sanidade animal de Monforte de Lemos, na que s6 permaneceria uns meses,
e que serian bagaxe suficiente para destacar pola sua eficiente laboura, que
o levaria a asumir en 2002 a xefatura do servizo de Sanidade Animal da
Conselleria de Politica Agroalimentaria ¢ Desenvolvemento Rural, donde
realizou un moi meritorio traballo naqueles complicados anos, que moitos
lembramos, de encefalopatias espoxiformes transmisibles (vacas tolas),

influenza aviar, ...
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Xa no ano 2004 aceptaria o nomeamento como Subdirector Xeral de
Ganderia, no que volve ampliar a sua area de influencia 4 produccion
animal, posto que ocupou ata que no mes de marzo de 2006 se incorporou
a4 xefatura do servizo de Seguridade dos Produtos, no Instituto Galego de

Consumo, cargo no que contintia na actualidade.

Para os que seguimos relacionados coa ganderia, esperemos que sexa so
unha perda temporal das ocupacions da sanidade e da produccién animal,

donde foran tan fructiferas as stias contribucions.

Ten multitude de cursos recibidos, entre os que se poden destacar:
= Diploma de directivo. EGAP, 2003.

= Diplomado en Sanidade pola Escuela Nacional de Sanidad (Ministerio de
Sanidad y Consumo). 1999.

= Titulo de Especialista en Inseminacion Artificial Ganadera, polo Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion. 1994.

= Titulo de Especialista en Seleccion y Mejora Ganadera, polo Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion. 1994.

= Curso de Analista de Alimentos da Fundacion Rof Codina da Facultade de
Veterinaria de Lugo,1995-1996 (500 horas).

= I Curso de matadoiros da Direccion Xeral de Saude Publica. Santiago de
Compostela,1993.

= Curso “Técnicas de Medio Ambiente (aplicacions na empresa galega)”.
Escola Europea de Negocios. A Coruiia, 1993.

= Curso “Comercializacion e mercadotecnia nas empresas agroalimentarias”.
Universidade de Santiago de Compostela, 1997.

= Curso “ Implantacion do sistema HACCP nas industrias alimentarias”.

119



Miguel Fernandez Rodriguez An. Acad CC. Vet. Gal., 2009

Direccion Xeral de Satde Publica. Santiago de Compostela, 1997.

= [I Xornadas sobre control de residuos en carnes. Analitica ¢ inspeccion.
Lugo, 1997.

= Curso de Medio Ambiente e Saude. Escola Galega de Administracion
Publica. A Coruiia, 1997.

= Curso “Tendencias na elaboracion de produtos carnicos curados”.
Universidade de Santiago de Compostela, 1997.

*= Curso “Tratamento e eliminacion de residuos gandeiros en exceso”.
Universidade de Santiago de Compostela, 1997.

= Curso “Formacion de auditores internos de normas ISO 9000”. Direccion
Xeral de Satide Publica. Santiago de Compostela, 1998.

= Curso “Inspeccion Sanitaria da Carne en Establecementos de Sacrificio”.

Escuoa Galega de Administracion Sanitaria. Santiago de Compostela, 1998.

= XII Jornadas Nacionales de Inspeccion y Calidad de la Carne. Asociacion
Nacional de Veterinarios Oficiales de Mataderos e Industrias Carnicas.
Oviedo, 1999.

= [II Xornadas sobre control de residuos en carnes. Analitica ¢ inspeccion.
FEGAS. Lugo, 1999.

= Curso”Xestionar la Calidade Total”. Confederacion de empresarios de Lugo,
1999.

= Curso “Habilidades de Relacion e Comunicacion co Usuario” (edicions 1
e II). Escola Galega de Administracion Sanitaria. Santiago de Compostela,
2000.

= Curso de formacion para Inspectores de Saude Publica sobre Plaguicidas
de uso ambiental e de uso na industria alimentaria. Escola Galega de
Administracion Sanitaria. Santiago de Compostela, 2000.
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Curso “Técnicas de redaccion de informes, propostas y resolucions”. Escola
Galega de Administracion Publica. Lugo, 2000.

Curso “Procedemento administrativo”. Escola Galega de Administracion
Publica. Lugo, 2000.

Curso de Metodoloxia Didactica. Lugo, 2000.

Curso de formacion do persoal do programa de control e vixilancia

das encefalopatias esponxiformes transmisibles. FEGAS, Santiago de
Compostela, 2001.

Curso de formacion de formadores en materia de sanidade e benestar animal.
Escola Galega de Administracién Publica. Santiago de Compostela, 2005
Curso “Auditores de Sistemas de la Calidad”: curso reconocido por el
Centro de Registro y Certificacion de personas de la Asociacion Espafiola de
la Calidad como requisito valido para obtener la certificacion como Auditor
de la Calidad de la European Organization for Quality (EOQ). AENOR
(Asociacion Espaiiola de Normalizacion y Certificacion). Madrid, 2006
Curso de inspeccion en control de mercado y red de alerta. Consejeria de

Sanidad y Consumo-Junta de Extremadura. Trujillo, 2006

Curso de Seguridad de los Productos. Gestion de alertas en materia de
consumo. Consejeria de Sanidad y Consumo-Junta de Castilla y Leon.
Valladolid, 2006.

Curso “Actualizacion da lengua e da linguaxe administrativa galegas na
modalidade de teleformacion”. EGAP, 2007

Curso “Folla de Excell avanzado na modalidade de teleformacion”. EGAP,
2007

Curso “Captacion e xestion de proxectos europeos”. EGAP, 2008

Curso “Inglés na modalidade de teleformacion”. EGAP, 2008
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Curso “Basico en prevencion de riscos laborais”. EGAP, 2008

Curso “Regulacion basica e autonomica das subvencions: o procedemento
de concesion”. EGAP, 2008

Na actualidade esta a cursar os estudios que conduciran neste mesmo
ano, se non pasa nada raro, 4 obtencion do titulo de posgrado de
“Experto universitario en Epidemiologia y Nuevas Tecnologias
aplicadas” do Instituto Nacional de Salud Carlos III e a UNED.

Tamén atesoura numerosos cursos impartidos entre os que podemos

destacar:

Participacién como docente no “Curso de formacion continuada sobre
inspeccion de carnes en establecementos de sacrificio”. FEGAS, 2002.

Participaciéon como docente no curso “Primas gandeiras”. Tipos e
normativa”. EGAP, 2002.

Participacion como docente no curso “Encefalopatias transmisibles. Tipos
e normativa”. EGAP, 2003.

Participacién como docente no curso “O programa de inspeccion en
sanidade animal en Galicia”. EGAP, 2003.

Participacion como docente no curso “Inspeccion en control de mercado y
red de alerta” , impartido pola Consejeria de Sanidad y Consumo-Junta de
Extremadura. Trujillo, 2006

Participacion como docente no curso “Curso de Inspeccion e Control de
Mercado”. Instituto Galego de Consumo, 2007

Participacién como docente no curso “Seguridade Alimentaria”, impartido
no Colexio oficial de Veterinarios de Pontevedra, 2007
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Ten participado como pofiente en varias mesas redondas sobre distintos temas
relacionados coa ganderia e a saide publica, entre as poderiamos citar como

exemplo:

= Problematica actual dos programas sanitarios no gando bovino (Lalin,
2005).

. As agrupacions de defensa sanitaria gandeira en Galicia (Xornadas

nacionais da asociacion espafiola de buiatria. Lugo, 2005)

=  Epidemioloxia das encefalopatias esponxiformes bovinas (Facultade de
veterinaria, Universidade Auténoma de Barcelona, 2005)

Ten feito multiples contribucions a diferentes foros cientificos:

e  como comunicacions a congresos, algunhas delas incluso premiadas, como
a de “Control de la diarrea virica bovina en la Asociaciones de Defensa
Sanitaria Ganadera de Galicia” (premio 4 mellor comunicacion oral nas IV
Xornadas de Epidemioloxia e Medicina Preventiva celebradas en Derio no
ano 2005).

Este curriculo reflicte e transmitenos a profunda formacion académica e

profesional do recipiendario.

No discurso que acabamos de escoitar sobre A proteccion dos consumidores
en materia de seguridade dos produtos, pronunciado polo recipiendario,
temos pensar que como consumidores, cada vez que nos achegamos a unha
tenda coa idea de adquirir un determinado ben, esperamos que os produtos
que se nos ofrecen sexan seguros.

Sabemos que nos ampara o noso dereito 4 proteccion da saude e a seguridade.
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Con todo, cada vez vemos mais noticias nos medios de comunicacion que
se refiren a deteccion de produtos que presentan determinados riscos para

quenes os utilizan.

Por outra banda, os que temos fillos pequenos, intentamos protexerlles ata
onde podemos, e iso indicenos a estudar detidamente as advertencias de
seguridade e as instrucions de uso dos xoguetes e outros produtos aos que
poden acceder os nosos cativos.

Por todo iso, ainda que moitas veces non sexamos conscientes diso, resulta
tan importante o labor de quenes se ocupan da tarefa de vixiar que todos
os produtos cumpren escrupulosamente a lexislacion e, xa que logo, non
supofieran ningun risco cando os utilicemos.

A seguridade dos produtos ¢, como escoitamos, unha responsabilidade
compartida polos productores e os distribuidores, pero ¢ imprescindible
o labor das Administracions Publicas para supervisar que todas as partes
cumpren cos seus deberes.

Como vimos, o numero de produtos perigosos detectados medra ano a
ano, ainda que, afortunadamente tamén o fagan as notificacions realizadas
polos propios responsables, o que indica unha maior asunciéon da sta
responsabilidade. Con todo, iso tamén nos invita a reflexionar sobre a
importancia do que hoxe aqui se tratou.

Posiblemente tarde en repetirse a ocasion de escoitar outra disertacion
sobre este tema neste foro, razon de mais para agradecer a Manuel a sua
exposicion, coa que, ademais, demostrou como a formacion dos veterinarios
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nos faculta tamén para acceder a campos que a priori non estan directamente
relacionados coa nosa profesion, e nos que a nosa vision sanitaria pode

facer unhas contribucions moi valiosas.

Aprendemos hoxe o significado real de varios términos e imosnos de aqui
cofiecendo que ¢ o marcado CE, unha norma técnica armonizada ou a
avaliacion da conformidade.

Explicaronsenos con todo luxo de detalles, en fin, os factores que se tefien
en conta 4 hora de avaliar a seguridade dun produto e cémo funciona o
sistema de transmision da informacion relativa 4s medidas adoptadas para
evitar, no menor prazo posible, que un produto perigoso poida chegar ata

o consumidor.

Reconfortacomprobar, por outrabanda, que os responsables da investigacion
e control do mercado da nosa comunidade autonoma son dos mais activos,
donde o recipiendiario xoga un papel clave.

O numero de produtos perigosos detectados en Galicia veu aumentando
ano a ano, de forma que se en 2004 s6 eran 5 ou 16 en 2005, nos ultimos
exercicios atopamosnos con cifras que roldan os 80. Moitas veces
interprétase de forma errénea que o que isto significa € que no mercado
galego existe un maior nimero de produtos inseguros, pero nada mais lonxe
da realidade. Con toda probabilidade, idénticos artigos véndense aqui e no
resto das Comunidades Autonomas pero, o que si vén a demostrarnos este
dato ¢ que ¢ aqui onde mais en serio se toma o labor de control.

De cara ao futuro queda ainda moito traxecto por percorrer neste campo,
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pero ben € certo que tamén, para a nosa tranquilidade, ¢ un dos que mais
iniciativas rexistra. Como exemplo, poderiamos destacar os avances nos
acordos de colaboracion entre as autoridades europeas e chinesas. Ao
mesmo tempo, estase impulsando un importante nimero de estudos sobre
riscos particulares que determinados produtos poden presentar. E o caso dos
danos auditivos derivados do uso continuado de reproductores de musica,
dos riscos dos andadores para bebés ou ata a avaliacion dos riscos que pode

conlevar a prestacion de certos servizos.

Canta mais confianza poida depositar o consumidor nos produtos, mellores
resultados obteran aqueles fabricantes que outorguen a seguridade dos seus
produtos a importancia que merece, ¢ todo iso redundara en beneficios,

tanto para os usuarios como para os productores.

Non quero estenderme mais, xa que hoxe o protagonista é o recipiendario
Manuel Barros.

Amigo Manolo, noraboa por este recofiecemento dos teus méritos que hoxe

che facemos. Recibimoste cos brazos abertos. Os nosos parabéns.

Sefior Don Manuel Angel Barros Gonzélez, como Académico e Secretario
Xeral desta Institucion doulle a benvida,

co goce de todos os dereitos

e coa carga dos deberes aos que agora esta comprometido;

non dubide que contard co noso apoio ¢ agarimo para o seu alivio.

Dixen...

Moitas gracias pola sua atencion
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Contestacion del académico numerario
D. Pablo Diez Baiios al discurso
de D. DAVID FERNANDEZ GARCIA,
en su ingreso como académico correspondiente de
la Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia,
con el discurso titulado:

“ L.a validacion de métodos

de ensayo de ELISA «.

Lugo, 16 de abril de 2009.

Excelentisimo Sr. Presidente de la Academia de Ciencias Veterinarias de
Galicia.

Tustrisimos Sres. Académicos Numerarios y fundadores.

Sres. Académicos y Sra. académica correspondientes.

Sres. Académicos honorarios

Sefioras y Sefiores.

Es para mi una enorme satisfaccion el encargo de contestar, en nombre de
mis compaifieros de la Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia, al
discurso de ingreso del Académico correspondiente Dr: David Ferndndez
Garcia, y al mismo tiempo darle la bienvenida como miembro de facto de

nuestra Academia.

Los motivos de satisfaccion son muchos. En primer lugar, porque les hablo

de un entusiasta profesional veterinario, que se ha sentido muy atraido,
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desde el comienzo de su actividad, hacia todo cuanto sucede entorno a
nuestra profesion, pero de manera especial por lo que significa la Sanidad
Animal, en su mas amplio sentido y también en su relacion con la salud
humana.

Pero ademas se da la circunstancia, de que David es un amigo.

Como ustedes seguramente saben, el protocolo del acto de investidura
como nuevo académico, conlleva una parte de “laudatio” personal; pues
bien, antes de exponerles una reflexion sobre el discurso que acabamos de
escuchar, permitanme que de manera resumida, les apunte algunas notas
personales del nuevo académico, de quien yo subrayaria, su profesionalidad
y su dedicacién y compromiso con las actividades veterinarias que ha ido
desarrollando en todos estos afios.

David, naci6 en San Juan de Moldes — Castropol — Asturias, a mediados de
los afios 60, en el seno de una familia dedicada a la ganaderia, donde con
seguridad se origina su inquietud por los estudios de veterinaria.

Estudio el bachillerato y COU en el Instituto Marqués de Casariego, en la
localidad de Tapia de Casariego.

Mas tarde, en 1982, se traslada hasta la ciudad de Leon, donde por entonces
acudian a cursar la licenciatura de Veterinaria la mayoria de los estudiantes
gallegos, hasta que, en curso de 1984-85, se iniciaron las actividades de la
Facultad de Lugo.

Finaliza la licenciatura de veterinaria, y se gradua en el afio 1987 con
excelentes calificaciones.

Su primera actuaciéon profesional tuvo lugar muy cerca de aqui,
concretamente en Paradela y en Sarria, el afio 1988, donde trabajé como
veterinario clinico libre.

Después, vino el servicio militar, que hizo como veterinario ayudante,

donde son muchas las anécdotas que cuenta sobre el trabajo con los caballos
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y, sobre todo, mulos, que se empleaban todavia entonces para el transporte
de algunas piezas de artilleria.

Ya de nuevo en la vida civil, continta su actividad como veterinario de la
cooperativa Medela SCL en Taboada (Lugo). (Febrero 90-Junio 93)
Después tuvo oportunidad de trabajar en el mundo de la alimentacion
animal, a través de su labor como veterinario técnico de SAPROGAL
(Piensos Biona) —del grupo Conagra. (Julio 93-Agosto 94).

Mas tarde oposita al Cuerpo Facultativo Superior de la Xunta de Galicia, e
ingresa como funcionario en septiembre del 94.

A partir de entonces, desarrolla su actividad como jefe de Seccidén de
Serologia del Laboratorio de Sanidad y Produccion Animal de Galicia,
hasta que diciembre de 1996 es nombrado Director del mismo Laboratorio,
cargo que continua desempefiando actualmente.

En efecto, David es una persona preocupada, y yo afadiria también muy
ocupada, no solamente por las cuestiones en las que trabaja desde su puesto
actual de director, sino también por todo cuanto sucede alrededor de la
profesion veterinaria.

Una buena prueba de ese interés por la profesion, es su implicacion directa
en las labores colegiales, participando en la organizacion colegial, como
Vocal Técnico del Colegio Oficial de Veterinarios de Lugo, entre 1996-2002,
periodo en el que coincide con nuestro entrafiable compaiiero académico
numerario Dr. Pedro Vila Arias, que entonces presidia el colegio.

Nuestro nuevo académico es también miembro, desde su creacién, de la
Comision Galega de Laboratorios de Ensayos, relacionados con el consumo
humano. Creada a tal efecto por el Decreto 14/2000. DOG n° 19 de 28 de
enero de 2002.

Como una demostracion mas de su incesante interés por la formacion

continuada, y de sus deseos de adquirir méds conocimientos, estan los
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numerosos cursos y seminarios realizados, desde 1987, sobre distintos
aspectos relacionados con la profesion, y con los que siempre ha tratado de
estar al dia en su actividad.
Entre los numerosos cursos realizados en su primera etapa de vida
profesional, figuran los de: Diplomado en Sanidad, por la Escuela Nacional
de Sanidad (91-92). Y Ha recibido asimismo cursos sobre Reproduccion
Animal e Inseminacion Artificial, ademas de otros sobre Medicina Bovina,
Nutricion y Alimentacion del Ganado Vacuno, Mejora Genética del ganado
vacuno, etc.
Naturalmente, que ha reforzado su formacion, en un periodo posterior, con
cursos y seminarios mas directamente relacionados con su actividad como
veterinario oficial en el Laboratorio de Sanidad y Produccion Animal de
Galicia.
Un ejemplo de ello es el Curso para la obtencion del Diploma de Directivo
de la Xunta de Galicia. Otorgado por Escola Galega de Administracion
Publica. Santiago de Compostela, julio de 2002.
Destaco aqui el curso, realizado en la Escuela Gallega de Administracion
Publica de Santiago de Compostela, la EGAP, porque posteriormente con
esta institucion ha colaborado en cursos de formacion de inspectores de
consumo.
También es incesante su formacion como especialista en todo lo relacionado
con la sanidad animal por medio de cursos, muchos de los cuales por su
contenido guardan estrecha relacion con el discurso de hoy,

e  Curso sobre el laboratorio: las técnicas y su interpretacion.

e  Curso sobre aplicacion de métodos epidemioldgicos y la sanidad

y produccién del ganado vacuno.
e Jornadas Teorico-Practicas de armonizacion del antibio- grama en

veterinaria.

132



Vol. 11 (1), 129-143, 2009 CONTESTACION AL DISCURSO DEL ACADEMICO...

e Red de Vigilancia de Resistencias Antibioticas en Bacterias de
Origen Veterinario.
e  Curso sobre calidad de la leche: mamitis, bacteriologia y residuos
en leche.
e  Curso Encefalopatias Espongiformes Transmisibles.
e Curso Actualizacion da actividade inspectora en materia de
seguridade alimentaria
e Jornada de Actualizacion sobre Vectores de Lengua Azul
e Jornada Técnica de Prevencion de Riegos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos
e Evalucion de contaminantes bioldgicos, etc.
e Varios Cursos Prevencion de riscos laborais nos laboratorios
quimicos
e Y naturalmente también son frecuentes en su curriculum y
formacion, cursos y seminarios relacionados con Auditorias
Internas y calidad de Elaboracion de Procedimientos. Que suponen
mucho tiempo y trabajo dedicados a esta parcela a veces tan ardua,
pero también tan necesaria para la validacion de procedimientos y
técnicas empleadas habitualmente.
En este orden de cosas, me parece importante subrayar su notable dedicacion
y esfuerzo, no solo profesional, sino también personal, a algo que creo que
incluso se ha tomado como un reto propio.
Me estoy refiriendo al trabajo desarrollado, a partir de 1998 hasta la
actualidad, con motivo de la Acreditacion del laboratorio de Sanidad y
Produccion Animal de Galicia, para la realizacion a nivel oficial de ensayos
quimicos y microbioldgicos de productos alimenticios, por parte de la
entidad acreditadora ENAC, y las posteriores acreditaciones.

Todo este arduo trabajo indica, claramente, que David se ha convertido en
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un verdadero experto en este campo, y que sera una persona decisiva en las
labores llevadas a cabo por laboratorios de Sanidad y Produccion Animal y
por ende de los de Sanidad y Salud Publica. Cabria citar aqui, por ejemplo,
los cursos sobre:
e Calidad y seguridad en la industria agroalimentaria y un Curso de
Andlisis e implantacion de la Norma UNE
e calidad en laboratorios de ensayos microbioldgicos. Ministerio de
Industria y Energia. Santiago de Compostela, octubre 1997.
e Deteccion de la EEB con el Test TeSeE y el procesador de muestras
NSP.
Curso practico de implantacion en un laboratorio de ensayo de la Norma
UNE-EN ISO/IEC 17025 .(DOG n° 177, 10-09-04) Escola Galega de
Administracion Pablica.
e Curso de Analisis e implantacién de la Norma UNE 66501 (EN
45001)
e Curso de Sistemas de Gestion y calibracion de equipos, Curso de
Fundamentos de equipos para técnicas instrumentales, etc.
Efectivamente, me gustaria destacar aqui que David, con su incesante
trabajo a lo largo de muchos afios en pro del diagnostico veterinario de
laboratorio, ha contribuido de forma muy positiva a la mejora de la sanidad
de la cabafia gallega.
Estamos refiriéndonos también a un periodo en el que la Encefalopatia
Espongiforme Bovina EEB, (conocida también como B.S.E, por las siglas
inglesas), adquirio la relevancia de todos conocida, y que obligd, a David
Fernandez y otros distinguidos compaifieros, muchos aqui presentes hoy, a
informarse a fondo de todo lo concerniente a esta enfermedad, y también a
proponer y adoptar medidas ante lo ya que se conoce por el piiblico como
“la crisis de la vacas locas”.
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Por lo tanto, el nuevo académico conoce directamente lo relacionado con
la BSE, no solo de los aspectos cientificos y practicos del diagnostico, sino
otros de tipo mediatico originados a raiz de los primeros casos de BSE en
Galicia.
Pero David ha tenido y tiene muchas inquietudes cientificas y ademas una
inclinacién decidida por lacomunicaciény divulgacion de los conocimientos
relacionados no solo con la labor de las técnicas del laboratorio veterinario,
sino también con todo lo vinculado con la llamada también Veterinaria de
Salud Publica. Ello le ha llevado a exponer ponencias y conferencias y a
participar en congresos y reuniones cientificas, asi como a ser organizador
de diversas jornadas, y todo ello acompafiado de aportaciones muy
interesantes.
David, ha asistido y presentado comunicaciones en diversas reuniones y
foros cientificos que no les voy a citar ahora de forma pormenorizada, pero
si querria decir que, entre sus contribuciones sobresalen temas tratados que
hacen referencia, por ejemplo, a:
- Sanidad Animal y Envio de Muestras al Laboratorio.
- El laboratorio de sanidad animal como ayuda al clinico de ganado
vacuno.
- Diagnostico laboratorial de las causas de aborto en ganado vacuno en
Galicia.
- Control de la Diarrea Virica Bovina (BVD) en las ADSG de Galicia
- Diferenciacion de Mycobacterium tuberculosis y Mycobacterium bovis
por PCR en tiempo real.
- Validacion del ELISAI para la deteccion de anticuerpos frente a infeccion
de Brucella abortus en ganado vacuno.

- Controles de calidad y Graficos de control, aplicables a un ELISA de

deteccion de la proteina del prion.
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Ha sido ponente en los cursos sobre:
- el laboratorio: las técnicas y su interpretacion,
- Curso de Control e Inspeccion de los Servicios Veterinarios en la
Comunidad Auténoma de Galicia .
-Varios Cursos Programa de Vigilancia y control de las encefalopatias
espongiformes transmisibles y Tipos y normativa.
- También docente en diversos seminarios, por ejemplo sobre: Funcion
e importancia de los laboratorios veterinarios en un sistema de vigilancia
epidemiologica: el papel del Laboratorio de Sanidad y Produccion
Animal de Galicia. Durante varios afios.
Finalmente, ha sido Coordinador y Director de los cursos:
- Curso sobre a Mellora Xenética do Gando Vacun (40 horas). Escola
Galega de Administracion Publica e Colexio Oficial de Veterinarios de
Lugo.
- Curso sobre aplicacion de métodos epidemioloxicos na sanidade e
produccion do gando vacun (32 horas). Escola Galega de Administracion
Publica e Colexio Oficial de Veterinarios de Lugo.
- Curso sobre o laboratorio: as técnicas e a sta interpretacion
- Curso sobre os pensos compostos na alimentacion animal
Entre proyectos de investigacion en los que ha formado parte del equipo
investigador, ha desarrollado trabajos titulados:
Aproximacion al estudio de la neosporosis como causa de aborto en ganado
vacuno en Galicia (2000-2002)
Conselleria de politica agroalimentaria e desenvolvemento rural,
Asi como en otro proyecto titulado:
Contribucion al estudio epidemioldgico de la brucelosis bovina en la
comunidad autonoma de Galicia: investigacion y aplicabilidad de nuevas
técnicas diagnosticas (2002-2004).
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David como director del Laboratorio de Sanidad y PA de Lugo, ha
facilitado durante estos ultimos afios la colaboracion de forma oficial con
la Universidad de Santiago de Compostela: especialmente a través de la
Tutoria profesional de la materia troncal “Estancias” de la Licenciatura
de Veterinaria, desde el curso 2005-2006, hasta el 2008-2009, mediante la
cual los alumnos de esta licenciatura realizan periodos de practicas en los
servicios del Laboratorio.

Mencion muy especial merece la aspiracion al titulo de doctor por la USC,
que como se sabe es el maximo nivel en el expediente académico de un
universitario. El nuevo académico tenia claro que debia poner su empeiio
en lograr este titulo.

Para ello ya realiz6 los cursos de doctorado y logr6é la suficiencia
investigadora, Certificado — Diploma de Estudios Avanzados (DEA) por
la Universidad de Santiago de Compostela. Facultad de Veterinaria. Lugo,
y actualmente esta en la fase de redaccion de su trabajo de tesis doctoral,
que presentara con el tema precisamente de validacion de técnicas Elisa
aplicables a la brucelosis, que deseamos pronto finalice y presente para
alcanzar el grado de doctor por la U.S.C.

Pertenece a diferentes sociedades cientificas como socio de nimero.
Por ejemplo, a la Asociacion de Epidemiologia y Medicina Preventiva

Veterinaria.

Acabamos de escuchar un discurso muy bien documentado, ameno e
interesante, que ademads tiene la caracteristica de tratarse de un tema
completamente actual, por todas las implicaciones que tiene. Efectivamente,
del contenido del discurso se desprende una preocupacién por un tema,
como es el de la validacion de técnicas y protocolos ampliamente
utilizadas en los laboratorios de sanidad animal, que l6gicamente precisa
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de la implantacion de medidas de validacion para tener la seguridad de que
se emplean de forma adecuada y disponer de resultados suficientemente
contrastados.

Las explicaciones que nos ha aportado David, apoyadas en el abundante
material e informaciéon de que dispone, y acompaiiadas de imagenes y un
video muy demostrativo, ademas de graficos comparativos, nos muestran
con nitidez la orientacion que le quiere dar a las pruebas del diagnostico de
laboratorio ELISA, que son aplicables a muchos problemas patologicos.
Pero es que ademas, representan una demostracion del importante papel que
compete desempenar a los servicios veterinarios y de sanidad animal y de
salud publica, a través de su actividad en los laboratorios de diagnostico.
El tema expuesto hoy sobre el uso y la validacion de las pruebas test de tipo
ELISA (los ensayos inmunoenzimaticos), hace unos afios que es algo basico
en el trabajo de un laboratorio no solo de sanidad animal, sino también de
otros ambitos, y la razén fundamental es que, a través de estos métodos, se
logran obtener resultados rapidos, fiables, y lo que es mas importante que
sean especificos.

Todo ello naturalmente exige el respeto de normas bésicas sobre su valor
real y las validaciones de los ensayos. Como se sabe, son varias las posibles
modalidades de los test elisa: directo, indirecto, etc., que se han venido
adaptando el los ultimos 15-20 afios desde que empezaron a usarse de
rutina.

Entre los problemas que plantea su realizacion como método de
diagnostico habitual, estan entre otros, la necesidad de disponer de un
laboratorio equipado, con experiencia y entrenamiento del personal técnico,
la disponibilidad de reactivos en las condiciones adecuadas y, ademas se
requiere solucionar, de la forma mas sencilla posible, las cuestiones que
surgen sobre la interpretacion correcta de los resultados obtenidos.
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También conlleva una serie de ventajas su empleo, como son la rapidez de
realizacion, el nimero elevado de muestras séricas que pueden probarse a
la vez, poder disponer del material ya estandarizado, realizar finalmente
la lectura de manera objetiva, pro ejemplo, mediante lectores estandar, que
previamente estén calibrados y configurados, etc.

Pero yo en este punto, afladiria algo importante, ya subrayado por David
en su intervencion, como es la posibilidad de comparacién de resultados
entre diferentes laboratorios y por tanto la validacion final de los resultados
obtenidos en distintos lugares, como si se estuvieran realizando en el mismo
sitio y por las mismas personas.

Claro que a los efectos comparativos, es condicion indispensable que
cumplan unas normas de estandarizaciéon y de validacion previamente
fijadas. Como bien indicé David, en toda prueba de diagnodstico de
laboratorio en sanidad animal es importante disponer de procedimientos
referenciados, para lo cual es necesario disponer de sueros de control
positivo y negativos, y por supuesto, todo ello ha de ir acompafiado de un
laboratorio de ensayo dotado de medios y con la suficiente preparacion
técnica.

Esos métodos de referencia no estan suficientemente validados hasta
que se conozcan los valores de rendimiento basicos, es decir los niveles
predictivos, la sensibilidad y especificidad diagnoéstica, y la sensibilidad y
especificidad analitica.

El calculo correcto de estos parametros en los laboratorios de diagndstico
de rutina, se hace mediante sueros procedentes de animales de referencia,
que suelen ser estandares internacionales ya reconocidos y aceptados.

En todo caso, estos mismos laboratorios son los encargados de garantizar el
buen resultado de los test de ensayo, para lo que a su vez se mantiene con

la implantacioén de sistemas de la calidad, que son basicamente la norma
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UNE-EN ISO/IEC 17025: 2005, que regulan los “Requisitos generales
para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibraciéon”.

Por supuesto, estos métodos de referencia aportan un margen de
confianza alto, a la hora de que los animales clasificados como negativos
verdaderamente lo sean, independientemente del lugar en que se hagan los
ensayos, Y por eso justamente los resultados suelen ser aceptados, al menos
por todos los paises de la OIE.

Asi pues, estad claro que la calidad se basa en técnicas y métodos
perfectamente validados y que estén determinados por normas como las
indicadas por David.

También se puede afirmar que la validacioén nos va a permitir confiar en que
un método resulte adecuado para el objetivo de realizar un diagnostico de
la situacion de una infeccion, etc, en un grupo de animales, y todo ello con
un riesgo minimo de error.

En esta misma linea, hay que decir que la validacion de un ensayo nos
debe garantizar resultados coherentes y sobre todo repetitivos, y desde
luego, debe contribuir a poder reconocer animales positivos 6 negativos,
por ejemplo, en el caso de sospecha de infecciones, bien sea por detectar
determinados niveles de respuesta anticuerpo o de antigeno, etc.
Basandose sobre todo en indicaciones emanadas de la OIE, el nuevo
académico nos ha expuesto diferentes conceptos que no siempre son
faciles de entender, si bien es evidente que son de aplicacion necesaria a la
hora de validar los métodos de diagnostico.

Nos ha hablado por ejemplo del limite de deteccion, la selectividad, la
especificidad, los falsos positivos y los falsos negativos y en pruebas de
tipo cuantitativo, y también como se deben valorar otros pardmetros tales
como: la veracidad, la precision, el rango, la linealidad y la especificidad/
selectividad del método. David nos explica también como La validacion de
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un método de ensayo viene condicionada por varios apartados como son: el
objetivo del método a validar, que finalidad de uso tendra y asimismo por
todo lo que influya sobre la realizacion correcta de la propia técnica en si.
Asi por ejemplo, antes de validar, deberd decidirse para que se usara: lo cual
podra variar desde querer demostrar que una poblacion dada esta libre de
infeccion, por ejemplo, después del uso de vacunas o después aplicaciones
de otras medidas de control del brote de esa enfermedad. Puede buscarse
la garantia de que un animal est¢ libre de una determinada enfermedad con
fines de comercio internacional o erradicacion de una enfermedad en una
poblacién o simplemente estimar la prevalencia de una infeccion.

Como muy bien indica David la propia OIE, Oficina Internacional de
Epizootias, establece 3 variables que pueden afectar a la realizacion y al
resultado del ensayo: El tipo de muestras y su estado de conservacion, asi
como el sistema de ensayo: (esto es, las condiciones de los ensayos, el estado
de los equipos, la calidad de los reactivos, las condiciones ambientales y la
formacion de los técnicos, que deberan ajustarse a lo predeterminado).

El resultado de la prueba: la capacidad del resultado del ensayo para
clasificar adecuadamente a los animales investigados depende de la
sensibilidad diagndstica, de la especificidad diagnoéstica y de la prevalencia
de la enfermedad en la poblacion. La sensibilidad y la especificidad
diagnostica se calculan a partir de muestras de valor conocido, en la medida
en que los animales seleccionados para la obtencién de esas muestras sean
representativos de la poblacion objeto de estudio (edad, sexo, etc), mayor
sera la exactitud del ensayo.

El conocimiento de la prevalencia es esencial para la interpretacion de un
resultado positivo o negativo de una prueba diagnostica, tal y como indican
los valores predictivos de un test.

Hay que destacar la importancia de la aplicacion de todos los indices de
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referencia, y de sus bases estadisticas, todo lo cual nos viene a poner de
relieve que lo que, en principio, semejaba una prueba simple y sencilla en
su concepto, se convierte en algo que se va complicando en la practica,
hasta llegar a obtener el resultado final deseado.

Se entiende pues, que los datos expuestos respecto de la validacion del
método, sean siempre importantes en orden a la validez de los métodos
Elisa empleados hoy en dia.

Los primeros laboratorios a los que se les exigia el cumplimiento de estas
normas, fueron los responsables de realizacion de ensayos sobre productos
destinados a consumo humano, y luego se extendi6 a los de sanidad animal,
etc.

Ahora bien, la validaciéon de un test no finaliza ahi, pues es un proceso
continuo de adaptacion en base al desarrollo tecnoldgico, a la situacion
cambiante de las enfermedades, a la utilizacion de los test en situaciones y
areas muy diferentes.

En relacion al desarrollo tecnoldgico, la incorporacion de nuevos reactivos
o el desarrollo de nuevos test de comparacion implica, en muchas ocasiones,
que sea necesario volver a realizar estudios de validacion para comprobar
el efecto de estas variables sobre el comportamiento del test inicialmente
validado.

Como se indicaba en apartados anteriores, el comportamiento de los
test estd afectado por la prevalencia de la enfermedad en la poblacion,
y lo mismo puede ocurrir si se aplica sobre poblaciones especialmente
afectadas por microorganismos responsables de reacciones cruzadas,
que suele suceder ante organismos patdgenos que comparten antigenos
comunes. Esta situacion sabemos que es muy frecuente en el mundo
de la Parasitologia. Asi pues, por estas razones, la determinacion de los
parametros de rendimiento de un test, incluidos naturalmente los Elisa,

142



Vol. 11 (1), 129-143, 2009 CONTESTACION AL DISCURSO DEL ACADEMICO...

deben ser reevaluados periddicamente, para que ante situaciones nuevas,

tengan la garantia de estar bien validados.

Decia al comienzo de mi intervencion que para elegir a un nuevo
académico hay que tratar de encontrar las personas adecuadas, es decir
a aquellos que reunan una excelente trayectoria profesional-académica y
personal, que les sitie en las mejores condiciones para poder desempeiar
las funciones académicas asignadas en cada caso. Apuntaba asimismo que
la eleccion de un académico debe recaer en personas que sean capaces de
hacer aportaciones con las que se ha de nutrir la vida cientifica y las otras
actividades de la Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia.

David Fernandez Garcia, que posee méritos sobradamente reconocidos y
que ha cumplido de forma satisfactoria pronunciando su discurso de ingreso,
estamos convencidos que desempeflard cumplidamente las funciones y
compromisos que adquiere como nuevo académico de esta Institucion.
Asi pues, quiero finalizar mi intervencion, afiadiendo que hoy es un dia
en el que la Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia debe felicitarse
al poder incorporar a David Fernandez Garcia como nuevo académico
correspondiente.

Aprovecho la ocasion para, en nombre de todos los académicos, felicitarte
y hacer extensiva la felicitacion a tus familiares.

David, te damos la mas cordial bienvenida como nuevo académico
correspondiente, y naturalmente solo me resta desearte, en nombre de todos
los compaiieros, todo lo mejor en esta etapa, porque también sera lo mejor

para esta joven pero muy activa Institucion Académica.

He dicho. Muchas gracias a todos ustedes por su asistencia y por su

atencion.
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DISCURSO DE CONTESTACION DO
ILMO. SENOR DON MIGUEL FERNANDEZ
RODRIGUEZ,

Académico de Numero-Secretario Xeral
Academia Ciencias Veterinarias de Galicia

Intervencion do Académico de Numero, Dr. D.
Miguel Fernandez Rodriguez no acto de Toma de
Posesion de D. Castor José Rivero Martinez como

Académico Correspondente

Fontefiz-Coles (Ourense), 30 de abril de 2009

Ilustrisimos Académicos,
ITlustres Autoridades,
Tlustres colegas,

Sefioras e sefiores:

Para seguir co protocolo de recepcion dun novo membro, que establece a
nosa corporacion académica, corresponde a un académico numerario:

e facer a presentacion do recipiendario,

e realizar a laudatio que glose o preceptivo discurso de ingreso e

e darlle a benvida cordial 6 seo da institucién académica.
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Pois ben, agradezo profundamente a mifia designacion para recibir nesta
solemne sesion 6 académico entrante D. Castor José Rivero Martinez, por
razéns académicas, profesionais e persoais, polos anos compartidos co
recipiendario na andaina profesional na Conselleria de Agricultura e no
Colexio Oficial de Veterinarios de Ourense. Con seguridade esta cercania
restarame obxectividade pero tratarei de conseguila na mifia intervencion,
para responder & honra conferida pola Academia.

Nesta mision encomendada trataremos coa maxima brevidade os méritos
dos que ¢ acreedor o recipiendario, pola limitacién do tempo establecido
para esta solemne sesion e para non cansar 0s presentes tralo magnifico

discurso 6 que lle levamos prestado a nosa maxima atencion.

Céstor naceu no ano 1957 no lugar de Santomé, concello de Ramiras,
pertencente a comarca da Terra de Celanova, desta fermosa provincia.

Os estudos primarios realizaos na escola primaria local, pero acompafiando
a unha prima sta, mestra de profesion, percorre escolas de media provincia
(como as de A Cela en Muifios, A Candosa no Irixo e Abeleda en Xunqueira
de Ambia), polo que xa de pequeno poido cofiecer “in situ” a abondosa
biodiversidade da provincia, e entre ela as distintas razas de gando e as

distintas tradicions e costumes locais.

Realiza os estudos de bacharelato e COU no Colexio Cardenal Cisneros de
Ourense e unha vez rematados decide comezar os estudos da licenciatura
de Veterinaria, quizais porque ¢ unha vocacién normal en alguén que
medrou rodeado de animais ou por proceder dunha familia con varias
xeracions de ferradores ou quizais porque de pequeno oia falar con moita
consideracion do seu parente veterinario de Celanova, don Pepe Rivero, un
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dos fundadores do actual Colexio Oficial de Veterinarios de Ourense (xunto
co insigne Javier Prado Rodriguez), alé polos comenzos do século XX. Por
certo, segundo os datos dispoiiibles na actualidade o primeiro e mais antigo
Colexio Oficial de Veterinarios de Galicia.

Comeza a carreira no ano 1975 na Facultade de Veterinaria de Leon,
dependente daquelas da Universidade de Oviedo, superando o exame de

grao de Licenciatura en xullo de 1980.

Despois do paréntese do servizo militar, comeza a sua actividade profesional
en marzo de 1982 no seu benquerido concello de Ramiras, atendendo
un circuito de Inseminacion Artificial Gandeira que lle fora adxudicado

mediante a correspondente concesion administrativa.

No ano 1983 € nomeado Veterinario Titular interino do concello de Baltar
(Ourense), pasando a ocupa-la mesma praza como funcionario de carreira
no ano 1986 tras supera-las oposicions libres a veterinarios titulares. A sta
actividade como Veterinario Titular remataa no concello de Nogueira de

Ramuin (Ourense), 6 que chega en 1989.

En decembro de 1994, por mor da reestruturacion dos servizos veterinarios,
toma posesion como Veterinario Oficial do Centro de Conservacion
e Recuperacion de razas autdctonas de Fontefiz. Camprese asi un vello
desexo, que vifia agochandose nel, desde que en Leon, na Facultade de
Veterinaria, oira o nome de Centro de Seleccion de Ganado Bovino de
Fuentefiz- Ourense, que por certo, segundo me confesou foi a tinica vez
que ofu a palabra Ourense en todala carreira.
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Desde enton, e salvo o cativo periodo no que desempefiou o cargo de
Director Técnico-Sanitario de Industrias da Alimentacién da Conselleria
de Sanidade, todo o seu labor se desenvolveu no Centro de Fontefiz, no que
ostentou a direccion 6 longo de seis anos, repartidos en diias etapas.

Ten multitude de cursos recibidos, mais de cincuenta cursos de formacion
realizados en diversos temas relacionados coa profesion veterinaria, entre
os que se poden destacar:

e Diplomado en Sanidade

e Especialista en Inseminacion Artificial Gandeira

e Especialista en Seleccion e Mellora Gandeira

Compre salientar a sua contribucion na docencia da formacion profesional
agraria, xa que leva sido Profesor durante cinco cursos na Escola de
Capacitacion Agraria da Deputacion Provincial de Ourense. Fruto desta
laboura, algiins dos seus antiguos alumnos encamifiaron o seu futuro
profesional & cria das razas autoctonas. Aqui neste centro temos algun
exemplo.

Tamén atesoura numerosos cursos impartidos entre os que podemos destacar
os organizados pola Escola Galega de Administracion Ptblica (EGAP).

Ten participado como poilente en congresos, simposios, xornadas, seminarios
e mesas redondas sobre distintos temas relacionados coa ganderia, en particular
sobre as Razas Autoctonas en Perigo de Extincion.

As contribucidns a diferentes foros cientificos levan sido moi numerosas:

Tefio contado no seu curriculo, trita € oito comunicacions en
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Congresos nacionais e internacionais sobre Recursos Xenéticos
Animais.
Oito publicaciéns en revistas cientificas sobre Recursos
Xenéticos.

E co-autor de dous libros sobre Razas Autdctonas.

Ademais ven desempefiando un importante papel na Sociedade Espafiola
para os Recursos Xenéticos Animais (mais cofiecida como SERGA), que
me honro en presidir, como:

Coordinador para Galicia.

Coordinador nacional para a especie bovina.

Por tltimo, Castor Rivero ¢ doctorando na Universidade de Santiago
de Compostela e xa ten superado a avaliacion que garante a suficiencia
investigadora, polo que obtivo o certificado-diploma dos estudos avanzados

(mais cofiecido como DEA).

Este curriculo reflicte e transmitenos a profunda formacion académica e

profesional do recipiendario.

No discurso que acabamos de escoitar sobre Razas Autdctonas e
Desenvolvemento Sostible, pronunciado polo recipiendario, aféndase na
importancia da ganderia, e en particular das razas autdctonas, no ambiente

a través da modelacion dos agroecosistemas.

En efecto, a paisaxe agraria de Galicia que ainda pervive hoxe, na que o
gando e o home son os verdadeiros protagonistas, comenzouse a modelar
dun xeito decidido entre os séculos V e VI, tal como acaban de demostrar
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recentemente investigadores do Laboratorio de Arqueoloxia da Paisaxe
do Instituto de Estudios Galegos Padre Sarmiento do Centro Superior de
Investigacions Cientificas (CSIC), cos que compartimos sé¢ no Hospital
de San Roque, e que califican a esta paisaxe de verdadeiro tesouro, un
patrimonio que haberia que dar a cofiecer e protexer, testemufia dunha
historia que non podemos deixar que desapareza. Estamos a falar dunha
paisaxe cultural que constitiie a esencia do ser e do estar de Galicia no

mundo e un legado histérico.

Na exposicion, explicaronsenos con todo luxo de detalles as interaccions
entre a ganderia e o ambiente e a sua evolucion 6 longo dos seculos, asi
como a sta relacion coas etapas do desenvolvemento econdmico e social.

En efecto, os seres humans aproveitaron todo o territorio posible para
satisfacer as suas necesidades alimenticias a través da escolma dos animais
que mellor se adaptaban as condicions particulares de cada caso. O resultado
desta escolma e a sua evolucion vinculada a un territorio constitiien os

chamados recursos zooxenéticos, as razas autdctonas de gando.

A importancia destes recursos xenéticos animais ven de ser posta de
manifesto unha vez mais, co descifrado do ADN do vacun, unha noticia
cientifica de extraordinaria importancia, tal como recollen os dous traballos
publicados a semana pasada na revista Science, n° 5926 do 24 de abril de
2009, polos que se dan a cofiecer a secuenciacion completa do xenoma do
vacun, Bos taurus taurus, logo de seis anos de intensa actividade por parte
dun consorcio internacional (Bovine HapMap Consortium) de mais de 300
cientificos de 25 paises, nos que hai tres grupos de Espaiia.

Tratase do primeiro xenoma dun animal doméstico de produccion

descifrado, e o segundo dun animal doméstico xa que o primeiro fora o
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do can. Os estudios realizaronse sobre 497 animais de diferentes razas de
19 zonas xeograficas e identificaronse o contido de mais de 22.000 xenes
dos que 14.345 son compartidos con outras sete especies de mamiferos
incluido 6 home.

Pois ben, unha das primeiras conclusions destes estudios foi que a
evolucion do vacin foi chamativamente diferente 4 dos seres humans, xa
que no gando bovino unha poboacion primitiva ou ancestral moi grande
sufriu un “pescozo de botella” xenético (bottleneck) relacionado coa
domesticacion (no Oriente Proximo fai 8.000-10.000 anos), coa escolma e
coa formacion das razas. De todolos xeitos, os investigadores concluen que
as 897 razas mundiais de bovino que existen na actualidade aportan niveles
de diversidade xenética alomenos tan grande como a que existe na especie
humana. Isto vennos a demostrar unha vez mais o valor para o futuro da

humanidade que ostentan os recursos zooxenéticos.

Reconforta comprobar, por outra banda, que o rico e diverso catalogo
galego de razas autoctonas de animais domésticos, que tan ben nos
describiu o recipiendario, se atopa nunha situacion que podemos calificar
de tranquilizadora, xa que os programas iniciados en 1990 nas razas
bovinas e continuados en anos posteriores nas outras especies levan dado
os seus froitos. De todos os xeitos, conminamos desde este foro a seguir
coas tarefas de conservacion, utilizaciéon e promocion deste patrimonio

xenético.

Asi o establecen as ultimas iniciativas a nivel mundial en pro das razas
autoctonas de gando, como a Conferencia Técnica Internacional sobre os
Recursos Zooxenéticos, organizada pola Organizacion das Nacions Unidas

para a Agricultura e a Alimentacion (FAO), celebrada en Interlaken (Suiza)
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entre os dias 3 ¢ 7 de setembro de 2007, na que tiven a oportunidade de
participar, na cal se aprobou o Plan de accion mundial sobre os Recursos
Zoogeneéticos por medio da Declaracion de Interlaken sobre os recursos
zoogenéticos, na que os gobernos, de 109 paises, reafirmaron a sta
responsabilidade comiin e individual respecto da xestion dos devanditos
recursos. Na Declaracion obsérvase a considerable perda de razas de gando
que se esta producindo e se exhorta a actuar con rapidez, mediante a posta
en practica do Plan de accion mundial, a fin de conservar as razas en perigo
de extincion. Maniféstase que o mantemento da diversidade dos recursos
zoogenéticos € esencial para que os agricultores, pastores e criadores de
animais estean en condicions de facer fronte aos retos actuais e futuros da
producién, e recofiécese a enorme contribucion que todos eles aportaron
e seguen aportando a xestion dos recursos zoogenéticos. Ao aprobar a
Declaracion os gobernos comprometéronse a pofier en practica o Plan de
accion mundial, a facilitar o acceso aos recursos zooxenéticos, ¢ a velar
pola distribucion xusta e equitativa dos beneficios que se derivan do seu
uso. Esperemos que todo isto supofia un avance definitivo na preservacion

e promocién destes recursos que constitiien as razas autdctonas de gando.

Resulta tamén esperanzador a nivel do Estado, a aprobacion do Programa
Nacional de Conservacion, mellora e fomento das razas gandeiras,
mediante o Real Decreto 2129/2008, de 26 de decembro (publicado no
Boletin Oficial do Estado do 27 de xaneiro de 2009), que a Ministra de
Medio Ambiente ¢ Medio Rural e Mariflo, a ourensana Elena Espinosa
Mangana, presentara o vindeiro 7 de maio de 2009 en Madrid. Neste
plan ordease sistematicamente todas as cuestions relativas os recursos

z0ooxenéticos.
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Quérome sumar 6s agradecementos do recipiendario as persoas que dun ou
outro xeito levan contribuido & recuperacion, 4 conservacion e 4 promocion
das razas autéctonas de Galicia en perigo de extincion. En particular, e
polo tempo adicado a esta tarefa, a D. Francisco Senén Alvarez Yebra,
académico de honra desta Academia, que merece unha mencion especial,
xa que o seu traballo e a sua ilusion en favor das razas gandeiras galegas

foron unha peza clave para a pervivencia de moitas delas.

Non quero estenderme mais, xa que hoxe o protagonista é o recipiendario

Castor Rivero.

Amigo Castor, noraboa por este recofiecemento dos teus méritos que hoxe
che facemos. Recibimoste cos brazos abertos.

Os nosos parabéns.

Sefior Don Castor José Rivero Martinez, como Académico e Secretario
Xeral desta Institucion,

doulle a benvida,

co goce de todos os dereitos

e coa carga dos deberes aos que agora esta comprometido;

non dubide que contara co noso apoio e agarimo para o seu alivio.

Queda dito.

Moitas gracias pola sua atencion
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Discurso del Dr. D. Andrés Hermida Trastoy, de
recepcion del académico correspondiente Dr. D.
Samuel Jesus Juarez Casado

Excelentisimo Sr. Presidente da Academia de Ciencias Veterinarias de
Galicia.

Tlustrisimos Sres. Académicos Numerarios.
Sra. Académica e Sres. Académicos Correspondentes, Sres. Académicos

de Honra.

Sefioras, sefiores, amigas ¢ amigos.

A incorporacion de novos membros nunha Academia €, sen dubida algunha,
o0 acto mais trascendente de todos os actos que conforman o cerimonial da
mesma. Este acto supdn que a institucidon medra, que se fortalece, e se

enche de novos cofiecementos de todos os ambitos posibles.

A xunta directiva da Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia decidiu
que fose eu o encargado de presentar ¢ contestar ao discurso de entrada de
D. Samuel Juarez Casado. Vou, en todo caso, a tratar de facelo o mais breve

posible logo desta interesante disertacion.

Para min ¢ unha grande honra, é unha grande responsabilidad e tamén
entrafia unha grande dificultade . Unha dificultade dobre porque en Samuel
Juarez xuntanse duas facetas, ou mellor dito tres facetas que, son as de
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ex-xefe, durante unha temporada moi interesante na por aquel entonces
Conselleria de Pesca, Marisqueo e Acuicultura; a de amigo logo de traballar
con ¢l na Xunta de Galicia e dos seus periplos por Madrid e Washington; e

agora pola sua condicion de membro do actual goberno da Xunta.

Créanme que ¢ unha boa complicacion, pero agradable ao mesmo tempo.

Contestar este magnifico discurso de ingreso probablemente non tefla a
brillantez esixida pola ocasion, dada a alta calidade do mesmo, ainda que

si espero goce da sua aprobacion la brevidade do mesmo.

Quero iniciar esta intervencidon felicitando ao novo Académico
Correspondete da Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia D. Samuel

Jesus Juarez Casado polo seu discurso.

E norma destes actos académicos o desenvolvemento do curriculum do

recipendiario. Non ¢ tarefa facil pero, polo menos, vouno a intentar.

Samuel Juarez, condecorado coa Gran Cruz de la Orden del Meérito
Pesquero del reino de Espaiia, e a Ordre du Meérite Agricole de la Republica
Francesa, naceu xa vai para corenta e tantos anos en La Bafeza, (Leon),
na comunidade vecifia de Castilla-Leon, de onde ¢ orixinaria a stia familia.
En Lugo, en toda Galicia, todos cofiecemos ao colega D. Samuel Juarez

Gutiérrez pai do recipendiario.

Pero, circunstancias da vida, por aqueles tempos, unha das saidas
profesionais mais socorrida dos recen licenciados veterinarios castellano-

leoneses era virse a Galicia, polo que, moito antes de comezar a andar,
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créanme moito antes, xa estaba na zona da montafia de Lugo a onde viu
traballar seu pai, Navia, Cervantes, Becerres, ...
Por iso, nunca mellor dito aquilo de que Samuel deu os seus primeiros

pasos en Lugo.

Viviu en Lugo, estudou en Lugo, casou en Lugo. Eso si, foise a estudar
a carreira de Veterinaria a Leon (de aquela non existian estas magnificas
instalacions da Facultade aqui) e logo iniciou a sua vida laboral en Lugo.

Logo viria un longo periplo que tratarei de resumir o maximo que poda.

Samuel Juarez ¢ Licenciado en Veterinaria, especialidade de Bromatoloxia,
Sanidade e Tecnoloxia dos Alimentos pola Facultade de Veterinaria de

Leon.

Despois de iniciar a sta actividade profesional el Lugo, en diversos circuitos
de inseminacién gandeira entre abril e decembro de 1988 comeza a sua
andaina de traballos para a administracion como coordinador das camparias
de saneamento gandeiro en Ourense. jE, créanme, non era un traballo
sinxelo!. Baste recordar que aquel ano foi o primeiro no que se facia a
campafia en toda a provincia. Incluso non habia equipos de veterinarios
propios e tifiamos que ir dende as diferentes provincias a traballar durante

duas semanas, “trasladados de xeito forzoso” a Ourense.

Ali, en Ourense, mais concreto en Viana do Bolo foi onde cofiecin a Samuel.
Nosoutros, os integrantes do equipo 1 da marifia de Lugo “baixabamos”
a Ourense para revisar a cabana gandeira da zona de Verin: en Oimbra,
Monterrey, Vilardevds, Castrelo do Val, Laza e Vilarifio de Conso ¢ no

propio Verin.
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(Qué tempos aqueles?. Acordome da imaxe de Samuel vindo a darnos as

instrucions, “voando baixo” nun dous cabalos da conselleria Agricultura.

A1 é onde se comezaron a cofiecer as dotes de organizacion do recipendiario,
coordinando equipos de veterinarios de toda Galicia, desefiando os plans
e supervisando o traballo de campo e iniciando as stias relacions mais

intensamente co sector gandeiro.

Compaxinando este traballo, ten tempo para obter o Diploma en Sanidade
pola Escuela Nacional de Sanidad e para superar as complicadas oposicions

ao Cuerpo Nacional Veterinario converténdose en funcionario do Estado.

Dende abril de 1990 ata xaneiro de1991 ¢é destinado a Vigo como Jefe
de Seccion de Sanidad Exterior dependente do Ministerio de Sanidad y

Consumo.

Ali conece da inspeccion dos produtos alimenticios de importacion ou
exportacion, a aplicacion das normas e protocolos sanitarios para o comercio
internacional de produtos alimenticios, o seguimento de infraccions as

normas sanitarias € veterinarias no trafico internacional, etc.

En xaneiro de 1991 entra na Administracion da Xunta de Galicia “fichado”
como Subdirector Xeral de Pesca e Industrias Pesqueiras pasando en
decembro de 1993 a ocupar o posto de Director Xeral de Pesca e Industrias

Pesqueiras.

Xestion de pesqueiras, deseflo, proposta e xestion orzamentaria, xestion de

contratos, representacion do Goberno autonomo de Galicia nas stias relacions
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coa industria e o sector pesqueiro... foron os seus principais cometidos.

En maio de 1996, da o salto nacional, sendo chamado polo Goberno
del Estado para ocuparse da Secretaria General de Pesca Maritima do

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Aqui, coa base do seu traballo previo en Galicia, ocipase da xestion das
pesqueirias espafiolas, tanto nacionais e internacionais; a representacion
de Espafia no consello de ministros da Union Europea, asi como na FAO e
noutros foros internacionais; a representacion do Goberno de Espaiia nas

suas relacions cos sectores privados pesqueiros nacionais e estranxeiros.

E, asi mesmo, Presidente do IEO -Instituto Espafiol de Oceanografia-, e
membro do Consello de Administracion da Empresa Publica Puertos del
Estado, e da Empresa Nacional MERCASA entre outros.

En febreiro de 2002, da o salto internacional ocupando, durante mais de
seis anos, un tempo nada normal nestes cargos, o posto de Consejero de
Agricultura, Pesca y Alimentacion na Embaixada de Espafia nos EEUU, en
Washington dirixindo e xestionando, como non, a Oficina de Agricultura,

Pesca ¢ Alimentacion naquel pais.

As funcidns aqui desenroladas amplianse pola importancia das relacions
cos gobernos dos EEUU e do Canadé4 en materias de agricultura, pesca e

alimentacion.

Faio seguimento, analise e elaboracion de informes sobre asuntos comerciais

bilaterais, encargase da defensa dos intereses espafiois ante estes gobernos,
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presta asistencia as empresas exportadoras espafiolas para o cumprimento
das normativas, fai o seguimento, analise e elaboracion de informes sobre

politicas agrarias, comerciais e pesqueiras dos EEUU e Canada.

Asi mesmo, e continuando a stia labor pesqueira, representa a Espafia ante
as organizacions rexionais de pesca con sede na zona, en particular ante
a Comision Interamericana del Atun Tropical (CIAT), da que chega a ser
nomeado presidente entre 2005 e 2006 e ante a Organizacion de Pesca del
Atlantico Noroccidental (NAFO) con sede en Halifax (Canada).

Tamén representa a Espafa ante a Organizacion de las Naciones Unidas
(ONU) nos asuntos relacionados coa pesca e o dereito do mar, realizando
o seguimento da posicion dos EEUU e de Canada na Ronda de Doha de la

Organizacion Mundial del Comercio.

En setembro de 2008, volve a dar o salto internacional & inversa regresando
a Espafia pasando a ocupar un posto de Asesor del Gabinete del Secretario
de Estado de Medio Rural y Agua, del Ministerio de Medio Ambiente y
Medio Rural y Marino, encargandose de realizar, neste caso, o seguimento
e analise das politicas agrarias e medioambientais da OCDE-Organizacion

para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos-.

Encargase da representacion de Espafia nos comités de Agricultura e
Mercados, e de Agricultura e Medio Ambiente da OCDE, continua co
seguimento y analise das negociacions da Ronda de Doha de la Organizacion
Mundial del Comercio; das politicas agrarias e medioambientais dos EEUU;
das politicas comunitarias, e en particular dos asuntos de dous Consellos de

Ministros da Unioén Europea: o de Agricultura e o de Medio Ambiente.

160



Vol. 11 (1), 155-165, 2009 CONTESTACION AL DISCURSO DEL ACADEMICO...

Non contento con todo esto, simultanea esta actividade con un novo
proxecto internacional como Xefe de Equipo do Proxecto de cooperacion
da Comision Europea “Europe Aid— Technical Assistance in Project
Management and Fisheries Information System” no Yemen, nese remoto
pais da peninsula arabiga. Creo recordar que era uno dos poucos occidentais
que se atrevian a viaxar ao Yemen neses dias, nos que todas as Embaixadas

se tifian desprazado aos paises limitrofes.

Agora, co novo Goberno saido das recentes eleccions autondomicas, este
lucense “moi viaxado”, da un novo salto, de momento € o ultimo, estou
seguro que non sera o derradeiro. Un salto 4 inversa, o salto autondémico,
pasando a facerse cargo da conselleria do Medio Rural dende o pasado 20
de abril, conselleria esencial nunha comunidade como a nosa que vive moi

vinculada ao campo.

Xa centrandonos no que foi este interesante discurso de entrada, vemos,
como non podia ser doutra maneira neste veterinario tan “viaxeiro”, que se
refire ao que tanto se estd a empregar como medida de “veto comercial” como
¢ a SANIDADE ANIMAL., NO COMERCIO INTERNACIONAL.

E de todos cofiecido que diferentes estados, en aras dun proteccionismo
esaxerado das stias producidns, estan a artellar diferentes trabas ao libre
comercio, ¢ vimos de ver como unha das mais representativas son estas
derivadas da aplicacion “dun xeito avieso” da normativa de sanidade

animal.

Estase a falar dun volume de negocio polos intercambios mundiais de
alimentos que superan os 450.000 milléns de euros cada ano, e destas
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cantidades, como acabamos de escoitar as catro quintas partes proceden de

alimentos transformados, coa importancia socio-laboral que ten.

Como ben quedou de manifesto existen razons lexitimas para as restricions
no comercio de animais e dos seus produtos pero s6 co fin de evita a
difusion de axentes nocivos para as persoas ou para os animais, e para a
evitar a difusion de novas enfermidades inicialmente circunscritas a unha
determinada rexion xeografica. Proteccions sanitarias que, en ningtn caso

deben caer nun proteccionismo comercial condenable a todos os efectos.

A escusa do emprego de xustificacions de indole sanitario para disimular
este proteccionismo ¢, desgraciadamente para un pais tan exportador neste
campo como somos Espafia, un fendmeno que limita as posibilidades de

expansion no comercio internacional.

Recentemente vimos de ter un exemplo claro. Debido 4 gripe tipo A
que ainda estamos a pasar, unha medida netamente proteccionista foi
a prohibicion da entrada de carne de porco por parte das autoridades de

Rusia, que tanto afectou, e esta a afectar aos produtores espaiiois.

Houbo que empregarse a fondo diplomaticamente para solventar este

asunto pero o prexuizo xa estaba feito.

Escoitamos falar do GATT (Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio),
da Ronda Uruguay, da OMC (Organizacion Mundial do Comercio), da
Ronda de Doha, do SPS (Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias),
do OSD (Organo de Solucién de Diferencias) da OMSA (Organizacién

Mundial de la sanidad Animal (antes cofiecida por Oficina Internacional
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de Epizootias —OIE), das diferentes Comisions Especializadas en temas
sanitarios: animais terrestres, enfermidades dos animais, norma bioldxicas,
animais acuaticos...., Grupos permanentes de traballo, do TRT (Acordo de

Barreiras Técnicas ao Comercio) etc.

Vemos que organismos € normas que establezan restricions e controis para
protexer a saide publica (animal e humana) existen.

Vemos que a intencion do lexislador € clara en canto a transparencia, a
harmonizacion, a xestion do risco cientificamente, a equivalencia e a
rexionalizacion das diferentes medidas que se poden adoptar.

Vemos que as claves para un libre comercio de animais ¢ produtos animais

sen discriminacions infundadas existen.

E vemos, que ainda asi, este “dereito de veto” no que se pode converter a
aplicacion inadecuada das barreiras sanitarias, segue a ser unha moeda de

cambio tristemente habitual na sociedade contemporanea.

O recipendiario, ben cofiecedor das diferentes actuacions postas en marcha
polos gobernos de Canada e EEUU, por mor do seu traballo ald, relatounos,

polo mitudo, diferentes exemplos:
e O contencioso entre Canada contra Australia referente a
exportacions de salmoén, o contencioso entre EEUU e o Xapon

por mor de froitas e verduras.

e E mais profusamente, o contencioso da carne de animais criados

163



Andrés Hermida Trastoy An. Acad CC. Vet. Gal., 2009

con hormonas promotoras do crecemento entre a Union Europea
e os EEUU .

Como remataba este interesante discurso a sanidade animal “mal
empregada” diria eu, esta adquirindo un papel cada vez mais relevante no

comercio internacional de animais e dos seus produtos.

A globalizacion, a internacionalizacién dos mercados fai necesario que
os produtores teflan un escenario claro para manter a rendibilidade das

explotacion por mor de manter este tipo de mercados.

Os organos de control tefien a obriga de funcionar madis axilmente e a
de esixir a aplicacion correcta das medidas sanitarias e fitosanitarias que
establezan estas normas e condicidons baixo as que se poden ou non se

poden establecer barreiras sanitarias ao comercio.

E nesto temos moito que dicir os veterinarios.

Quero finalizar esta intervencion felicitindonos a todos os membros desta
Academia de Ciencias Veterinarias de Galicia de que Samuel Jesus Juarez
Casado sexa x4 Académico Correspondente, e tamén polo brillante futuro

que nos espera a todos.

Queda moito traballo por diante nesta Academia. Cada dia somos mais.

Somos conscientes que, co apoio de todos os Académicos que xa somos,

164



Vol. 11 (1), 155-165, 2009 CONTESTACION AL DISCURSO DEL ACADEMICO...

e os que viran, darémoslle un bo servizo a sanidade animal, 4 sanidade

publica e, en definitiva, a Galicia.

Moitas gracias.
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Sesiones Cientificas
26 de marzo de 2009

Toma de posesion del académico correspondiente Dr. D. Manuel Angel
Barros Gonzalez, que con la lectura del discurso de entrada bajo el titulo “ La
proteccion de los consumidores en materia de seguridad de los productos”,
tuvo lugar en la sala de juntas de la Facultad de Veterinaria de Lugo. La
respuesta al nuevo académico fue dada por el Dr. D. Miguel Fernandez
Rodriguez, académico numerario y secretario general de la corporacion,
que glosd los méritos académicos y profesionales del correspondiente
incorporado, destacando sus aportaciones en su etapa al frente de distintos
cargos de la Xunta de Galicia, en materia de sanidad y produccion animal.
Ademas, remarcod algunas cuestiones planteadas en el discurso del

recipiendario por la importancia que tienen para los consumidores.
16 de abril de 2009

David Fernandez Garcia toma posesion como académico correspondiente,
durante la sesién académica solemne que tuvo lugar en la sala de juntas de la
Facultad de Veterinaria de Lugo. El nuevo académico dedico su discurso de
ingreso a “La validacion de métodos de ensayo de ELISA”. Para responder
al académico entrante, la Academia designo al Profesor Dr. D. Pablo Diez
Baiios, académico numerario y Vicepresidente de la corporacion, que gloso
los méritos académicos y profesionales del correspondiente incorporado,
destacando sus importantes aportaciones al Laboratorio de Sanidad y
Produccion Animal de Galicia, situdndolo bajo su direccion en un centro

de la maxima excelencia, reconocido a nivel nacional e internacional y de
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referencia en multiples determinaciones analiticas. La sesion solemne fue
clausurada por el Presidente Benedito Castellote, que agradeci6 a todos los
presentes por su asistencia y reiter6 la importancia de la labor realizada
en el Laboratorio “Pecuario” de Lugo fruto de la labor de los facultativos
del mismo bajo la direccion del recipiendario y de la decidida apuesta
de los Académicos Crespo Iglesias y Fernandez Rodriguez en sus etapas

directivas en la Xunta de Galicia.

30 de abril de 2009

Castor José Rivero Martinez, ingresa como académico correspondiente
durante la solemne sesion académica que tuvo lugar en el salon de actos del
Centro de Recursos Zooxenéticos de Galicia, en el Pazo de Fontefiz, Coles
(Ourense). El académico entrante tituld su discurso de ingreso “Las razas
autoctonas y el desarrollo sostenible”. La respuesta al nuevo académico
fue dada por el Dr. D. Miguel Fernandez Rodriguez, académico numerario
y secretario general de la corporacion, que glosd los méritos académicos
y profesionales del correspondiente incorporado, destacando su dilatada
trayectoria al estudio, conservacion y promocion de las razas autdctonas
de Galicia en peligro de extincion. Ademads, remarco algunas cuestiones
planteadas en el discurso del recipiendario como la importancia de la
ganaderia y en particular de las razas autdctonas de ganado en el medio
ambiente a través de la modelacion de los agroecosistemas, cuyo resultado
es el paisaje agrario, que en caso de Galicia se inicia entre los siglos V' y
VI, tal como se ha demostrado recientemente. Ademas, corrobord las tesis
expuestas por el recipiendario con la reciente secuenciaciéon completa del
genoma del ganado bovino, como ha sido publicado en la revista Science

del pasado 24 de abril. La sesion solemne fue clausurada por el Presidente
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Benedito Castellote, que agradecié al numeroso auditorio presente su
asistencia y constato la importante herencia recibida en materia de recursos
zoogenéticos autoctonos, gracias a la labor desarrollada por facultativos
veterinarios como Francisco Senén Alvarez Yebra y Federico Rodiguez

Alvarez, ambos académicos de honor de la corporacion.
14 de mayo de 2009

Toma de posesion del Dr. D. Samuel Jesus Juarez Casado como
académico correspondiente, durante la solemne sesidn académica que
tuvo lugar en la sala de juntas de la Facultad de Veterinaria de Lugo.
El discurso del académico entrante se titulo “ La sanidad animal en el
comercio internacional”. La respuesta al nuevo académico fue dada por el
académico numerario Andrés Hermida Trastoy, que glosé los numerosos
méritos académicos y profesionales del correspondiente incorporado,
destacando su dilatada trayectoria tanto a nivel autondémico, como nacional
¢ internacional. Ademas, remarcd algunas cuestiones planteadas en el
discurso del recipiendario como la importancia creciente de la sanidad
animal en el comercio internacional de animales y sus productos y el papel
relevante que esta jugando la Organizacion Mundial de Comercio (OMC).
La sesion solemne fue clausurada por el Presidente Benedito Castellote, que
agradecio al auditorio presente su asistencia y reiterd que el nombramiento
del académico entrante habia sido realizado en junio de 2007, por lo tanto
muy anterior a la reciente responsabilidad como Conselleiro de Medio
Rural de la Xunta de Galicia.
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