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REGLAMENTO (CE) N° 1091/2005 DE LA COMISION
de 12 de julio de 2005

por el que se aplica el Reglamento (CE) n® 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo con
respecto a los requisitos de uso de métodos especificos de control en el marco de los programas
nacionales de control de la salmonela

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 2160/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el
control de la salmonela y otros agentes zoondticos especificos
transmitidos por los alimentos (!), y, en particular, su articulo 8,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  En virtud del Reglamento (CE) n°® 2160/2003, puede
decidirse que determinados métodos especificos de con-
trol no puedan utilizarse como parte de los programas
nacionales de control establecidos por los Estados miem-
bros para realizar los objetivos comunitarios previstos de
conformidad con dicho Reglamento.

(2) Asimismo, en virtud del Reglamento (CE) n® 2160/2003,
puede decidirse que puedan o deban aplicarse métodos
especificos de control para reducir la prevalencia de zoo-
nosis y agentes zoonoticos en la fase de la produccion
primaria de animales y en otras fases de la cadena ali-
mentaria, y puedan adoptarse normas sobre las condicio-
nes de utilizacion de tales métodos.

(3)  De conformidad con el articulo 15 del Reglamento (CE)
n° 2160/2003, la Comisién debe consultar a la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) antes de
proponer normas relativas a métodos especificos de con-
trol.

(4 La Comision consultd a la EFSA sobre la utilizacion de
antimicrobianos y de vacunas para el control de la sal-
monela en aves de corral. En respuesta a la consulta, la
EFSA emitié sendos dictdmenes sobre estas cuestiones el
21 de octubre de 2004.

(5 En su dictamen sobre la utilizacién de antimicrobianos
para el control de la salmonela en aves de corral, la EFSA
recomendé evitarla debido a los riesgos relacionados con
el desarrollo, la seleccion y la propagacién de la resisten-
cia que comporta para la salud publica. La utilizacion de
antimicrobianos debe estar sujeta a condiciones formal-
mente definidas que garanticen la proteccién de la salud
publica, ha de estar plenamente justificada de antemano y
debe ser registrada por la autoridad competente.
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Por lo que respecta a las manadas reproductoras, si bien
en el dictamen se admitia el posible riesgo de propaga-
cion de Salmonella spp. residual, incluida la propagacion a
través de la pirdmide de produccién de cualquier cepa
resistente seleccionada, se reconocia que, gracias al uso de
antimicrobianos, podia salvarse material genético valioso
de manadas reproductoras infectadas. En el dictamen se
llegaba asimismo a la conclusién de que, por lo general y
en todos los tipos de aves de corral, en las raras ocasio-
nes en las que Salmonella spp. causaba infecciones clini-
cas, los antimicrobianos podian ser de utilidad para re-
ducir la morbilidad y la mortalidad.

Por lo tanto, de acuerdo con el dictamen de la EFSA, es
conveniente establecer que los antimicrobianos no se
utilicen como parte de los programas nacionales de con-
trol que se adopten conforme a lo dispuesto en el ar-
ticulo 6 del Reglamento (CE) n° 2160/2003, salvo en las
circunstancias excepcionales mencionadas por la EFSA en
su dictamen.

En cualquier caso, sélo deben utilizarse medicamentos
veterinarios  autorizados conforme a la Directiva
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
cbdigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (3),
o al Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizaciéon y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos (}). A efectos del presente Re-
glamento, por antimicrobianos se entiende medicamentos
veterinarios antimicrobianos.

Generalmente se reconoce que la base de un control
adecuado de las infecciones por salmonela en las granjas
de aves de corral consiste en unas practicas ganaderas e
higiénicas adecuadas y en la deteccién y exclusion de la
produccién de las manadas positivas.

En su dictamen sobre la utilizacién de vacunas para el
control de la salmonela en aves de corral, la EFSA llega a
la conclusién de que la vacunacion de las aves de corral
se considera una medida suplementaria para aumentar su
resistencia ante la exposicién a la salmonela y reducir la
excrecion.

. Directiva modificada en tltimo

1
lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
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(11)  En sus conclusiones, la EFSA sefiala, ademds, que, siem-
pre que los métodos de deteccion sean capaces de dife-
renciar las cepas vacunales de las cepas silvestres, pueden
utilizarse con seguridad las vacunas, ya sean inactivadas o
atenuadas, a lo largo de la vida de las aves excepto
durante el plazo de espera previo al sacrificio.

(12)  Por lo tanto, de acuerdo con el dictamen de la EFSA, es
conveniente establecer que las vacunas atenuadas no se
utilicen como parte de los programas nacionales de con-
trol que se adopten conforme a lo dispuesto en el ar-
ticulo 6 del Reglamento (CE) n°® 2160/2003, salvo
cuando el fabricante disponga de un método adecuado
para diferenciar desde el punto de vista bacterioldgico las
cepas de tipo silvestre de salmonela de las cepas vacuna-
les.

(13) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Uso de antimicrobianos

1. Los antimicrobianos no se utilizardin como método espe-
cifico de control de la salmonela en manadas reproductoras de
Gallus gallus en el marco de los programas nacionales de control
que se adopten conforme a lo dispuesto en el articulo 6 del
Reglamento (CE) n® 2160/2003, salvo en las circunstancias
excepcionales que se establecen en el apartado 2.

2. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1 y con
arreglo a las condiciones que se especifican en las letras a), b) y
¢), y en el apartado 3, los antimicrobianos autorizados en virtud
de la Directiva 2001/82/CE o del Reglamento (CE) n°® 726/2004
podrén utilizarse en las circunstancias excepcionales siguientes:

a) animales que presenten infeccion por salmonela con signos
clinicos que puedan causarles sufrimientos innecesarios; las
manadas reproductoras infectadas y tratadas con antimicro-
bianos seguirdn considerdndose infectadas con salmonela y
se tomardn las medidas oportunas para reducir en lo posible
el riesgo de propagacion de la salmonela a través del resto de
la pirdmide de cria;

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 12 de julio de 2005.

b) salvamento de material genético valioso, incluidas las «ma-
nadas selectas», las manadas de razas amenazadas y las man-
tenidas con fines de investigacién, con el fin de establecer
nuevas manadas libres de salmonela; los pollitos nacidos de
huevos para incubar recogidos de animales tratados se so-
meterdn a un muestreo quincenal durante la fase de cria que
incluya medidas destinadas a detectar una prevalencia del
1% de la salmonela pertinente con un limite de confianza
del 95 %;

¢) autorizacion concedida por la autoridad competente en fun-
cién de cada caso, con fines que no sean el control de la
salmonela en una manada de la que se sospeche su infeccion
por salmonela, en particular a raiz de la deteccién de la
salmonela en la sala de incubacién o en la explotacion; no
obstante, los Estados miembros podrin decidir permitir el
tratamiento sin autorizacion previa en situaciones de emer-
gencia, a condicién de que el tratamiento se notifique inme-
diatamente a la autoridad competente.

3. El uso de antimicrobianos estard sujeto a la autorizacién y
supervision de la autoridad competente y se basard, en la me-
dida de lo posible, en los resultados de muestreos bacteriologi-
cos y andlisis de susceptibilidad.

Articulo 2
Uso de vacunas

Las vacunas atenuadas de salmonela para las que el fabricante
no disponga de un método adecuado para distinguir, desde el
punto de vista bacterioldgico, las cepas silvestres de salmonela
de las cepas vacunales no se utilizardn en el marco de los
programas nacionales de control que se adopten conforme
a lo dispuesto en el articulo 6 del Reglamento (CE)
n® 2160/2003.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2007.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



