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NARIZENI KOMISE (ES) & 1177/2006

ze dne 1. srpna 2006,

kterym se provddi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 2160/2003, pokud jde
o pozadavky na pouZivini urcitych tlumicich metod v rdmci ndrodnich programi pro tlumeni
salmonel u driibeze

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

O« »n

< o

ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 2160/2003 ze dne 17. listopadu 2003 o tlumeni salmonel

nékterych jinych pivodcd  zoondéz  vyskytujicich —se
potravnim fetézci ('), a zejména na ¢l. 8 odst. 1 uvedeného

nafizenti,

vzhledem k témto dtvodim:

Naiizeni (ES) ¢. 2160/2003 stanovi pravidla pro zjisto-
van{ a tlumeni salmonel u dribeZe. Podle ¢l. 8 odst. 1
pism. d) nafizeni (ES) ¢. 2160/2003 muze byt rozhod-
nuto, Ze urcité tlumici metody nemaji byt pouzity jako
soucast ndrodnich programi pro tlumeni vypracovanych
Clenskymi stity za Gcelem dosazeni cili Spolecenstvi
stanovenych v souladu s uvedenym nafizenim.

Podle ¢l. 8 odst. 1 pism. a) a b) nafizeni (ES) ¢&
2160/2003 muze byt rovnéz rozhodnuto, Ze pro snizeni
vyskytu zoondz a pavodcli zoondz ve stddiu primdrni
produkce zvifat a v dalsich etapich potravniho fetézce
mohou nebo musi byt pouzity urcité tlumici metody,
a mohou byt pfijata pravidla tykajici se podminek pouziti
téchto metod.

Podle ¢lanku 15 naffzeni (ES) ¢. 2160/2003 md Komise
konzultovat s Evropskym dfadem pro bezpecnost
potravin (EFSA), nez navrhne pravidla tykajici se urcitych
tlumicich metod.

Komise konzultovala s EFSA pouziti antimikrobidlnich
latek a ockovacich latek pro tlumeni salmonel
u dribeze. Na zdkladé uvedené konzultace vydal EFSA
k témto otizkim dne 21. fijna 2004 dvé samostatnd
stanoviska.

Ve svém stanovisku k pouziti antimikrobialnich latek pro
tlumeni salmonel u dribeze doporucil EFSA, Ze by anti-
mikrobidlni litky nemély byt pouZivany vzhledem

" UF. vést. L 325, 12.12.2003, s. 1. Nafizen{ ve znéni naiizeni Komise

(ES) ¢ 1003/2005 (Uf. vést. L 170, 1.7.2005, s. 12).

k rizikim pro vefejné zdravi spojenych s vyvojem,
vybérem a $ifenim odolnosti. Pouzivini antimikrobidl-
nich litek by meélo podléhat formdlné stanovenym
podminkdm, které by zajisfovaly ochranu vetejného
zdravi, mus{ byt pfedem plné¢ odivodnéno a musi
o ném byt piislusnym orgdnem proveden zdznam.

(6)  Na zdkladé stanoviska EFSA je proto vhodné stanovit, Ze
antimikrobidlni litky by nemély byt pouziviny jako
sou¢dst ndrodnich programt pro tlumeni, které maji
byt pijaty v souladu s c¢lankem 6 nafizeni (ES)
¢. 2160/2003, kromé vyjimecnych okolnosti uvedenych
ve stanovisku EFSA.

(7)  Za vSech okolnosti by mély byt pouzity pouze veteri-
ndrni 1é¢ivé piipravky registrované v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
veterindrnich 18¢ivych pfipravkd (3) nebo s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 ze
dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1éCivych
piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro 1é¢ivé piipravky (°).

(8)  Antimikrobidlni veterindrni 1é¢ivé piipravky jsou v tomto
nafizeni uvadény jako antimikrobidlni latky. Ptipravky,
které jsou povolené jako doplikové litky v krmivech
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat (¥), se viak rovnéz povazuji
za antimikrobidlni latky. Mély by byt vynaty z oblasti
pusobnosti tohoto naf{zeni, nebof pouzivini téchto
doplikovych latek maze byt ndstrojem pro omezeni
infekce salmonely z krmiv a tyto litky nejsou spojeny
s vyvojem, vybérem a Sifenim odolnosti.

(9)  EFSA dospél ve svém stanovisku o pouziti ockovacich
latek pro tlumeni salmonel u driibeze k zdvéru, ze ocko-
vani dribeZe je povazovdno za doplitkové opatfeni na
zvySeni odolnosti ptdkG vG¢i  pasobeni salmonely
a snizeni jejtho Sifeni.

() U vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

Splémicf 2004/28/ES (Uf vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

() Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

(*) Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Naiizeni ve znéni nafizeni
Komise (ES) ¢. 378/2005 (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(10) Ve svém stanovisku EFSA rovnéZ stanovil, Ze zejména za PRIJALA TOTO NARIZENI:

(1)

(12)

(13)

(15)

pfedpokladu, Ze detekéni metody jsou schopny odlisit
oc¢kovaci kmeny od divokych kment, mohou byt
béhem zivota ptdk bezpetné pouzity jak inaktivované,
tak zivé ockovaci latky, které jsou v soucasné dobé
k dispozici, s vyjimkou ochranné lhity pted porizkou
a, pokud jde o Zivé ockovaci litky, u nosnic béhem
produkce. Ockovani nosnic se povaiuje za uZite¢né
opatfeni na sniZeni $ifeni a kontaminace vajec, je-li
Ucelem sniZzeni vysoké prevalence. Salmonella enteritidis

Yevs

spotfeby vajec.

Na zdkladé stanoviska EFSA je proto vhodné stanovit, Ze
zivé ockovaci latky, které jsou v soucasné dobé
k dispozici, by nemély byt pouziviny jako soucdst ndrod-
nich program® pro tlumeni, které maji byt pfijaty
v souladu s ¢ldnkem 6 nafizeni (ES) & 2160/2003,
u nosnic behem produkce. Zivé ockovaci létky by nemély
byt pouzivany, jestlize vyrobce neposkytne vhodnou
metodu pro bakteriologické odliseni divokych kmeni
salmonely od ockovacich kmend.

Na zdkladé soucasnych védeckych dikazd by pouzivani
zivych nebo inaktivovanych ockovacich latek proti
Salmonella enteritidis mélo byt povinné v ¢lenskych statech
s vysokou prevalenci s cilem zlepsit ochranu vefejného
zdravi. Prevalence Salmonella enteritidis  prokdzana
v prubéhu zdkladni studie podle rozhodnuti Komise
2004/665[ES (1) a v rdmci testovacich programt podle
¢l. 4 odst. 2 pism. d) nafizeni (ES) ¢. 2160/2003 by se
méla pouzit jako mezni hodnota pro povinné ockovani.

Pokud jde o reprodukéni hejna, nafizeni Komise (ES)
¢. 1091/2005 ze dne 12. cervence 2005, kterym se
provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 21602003, pokud jde o pozadavky na pouZzivani
urcitych tlumicich metod v rdmci ndrodnich programi
pro tlumeni salmonel (3), obsahuje ustanoveni pro pouzi-
vani antimikrobidlnich latek a ockovacich litek jako
soucast ndrodnich programii pro tlumeni salmonel
v reprodukénich hejnech Gallus gallus.

V zdjmu jasnosti je vhodné zrusit a nahradit nafizeni (ES)
¢. 1091/2005 timto nafizenim.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy Tfetézec
a zdravi zvifat,

. vést. L 303, 30.9.2004, s. 30.

. vést. L 182, 13.7.2005, s. 3.

Cldnek 1

Toto nafizen{ stanovi nékterd pravidla pro pouzivani antimikro-
bidlnich latek a ockovacich latek v rdmci ndrodnich programi
pro tlumeni pfijatych v souladu s ¢linkem 6 nafizeni (ES)
¢. 2160/2003 (ddle jen ,ndrodni programy pro tlumeni®).

Clinek 2

Pouziti antimikrobidlnich latek

e

1. Antimikrobidlni latky se nepouziji jako zvlastni metoda na
tlumeni salmonely u dribeze.

2. Odchylné od odstavce 1 a za podminek stanovenych
v pismenech a), b) a ¢) a v odstavci 3 tohoto ¢lanku mohou
byt antimikrobidlni litky registrované v souladu s ¢ldnkem 5
smérnice 2001/82[ES nebo s ¢lankem 3 nafizeni 726/2004/ES
pouzity za téchto vyjimecnych okolnosti:

a) drabez, u niz se projevuje infekce salmonely s klinickymi
piiznaky zptisobem, pii kterém by mohlo dojit ke zbytec-
nému utrpeni zvifat; infikovand hejna oSetfend antimikro-
bidlnimi latkami se povazuji za infikovand salmonelou;
v reprodukénich hejnech se pfijmou vhodnd opatfeni na
co nejvétsi sniZeni rizika $ifeni salmonely zbytkem repro-
dukéni pyramidy;

=

zdchrana hodnotného genetického materidlu reprodukénich
hejn, aby se zalozila novd hejna bez salmonely, véetné ,elit-
nich hejn®, hejn z ohrozenych chovii a hejn chovanych pro
vyzkumné dcely; kufata vylthnutd z ndsadovych vajec sebra-
nych od dribeze oSetfené antimikrobidlnimi latkami podlé-
haji béhem chovné fize odbéru vzorkt kazdych ctrndct dni
s tim, Ze program se zaméfuje na zji§téni 1 % prevalence
dané salmonely s 95 % mezi spolehlivosti;

¢) schvéleni vydané piislusnym orgdnem pro jednotlivé piipady
za jinym ucelem, neZ je tlumeni salmonely v hejnu, u néhoz
existuje podezieni z infekce salmonely, zejména po epide-
miologickém $etfeni ohniska choroby vyvolané plivodcem
v potravinich nebo po zji§téni salmonely v lthni nebo
v hospodéfstvi; clenské stity vsak mohou rozhodnout, Ze
povoli osetieni bez pfedchoziho schvéleni v mimofadnych
situacich s tim, Ze budou odebrany vzorky schvilenym vete-
rindrnim lékatem podle definice v ¢l. 2 pism. g) nafizeni (ES)
¢. 854/2004 (%), a ze je tieba oSetfeni pfislusnému organu
ihned ozndmit. Hejna se povazuji za infikovand salmonelou,
pokud odbér vzorkd neprobéhl v souladu s ustanovenimi
tohoto odstavce.

() UF. vést. L 226, 25.6.2004, s. 83.
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3. Pouziti antimikrobidlnich latek podléhd dozoru piislus-
ného orgdnu a oznamovani pfislusnému orgdnu. Toto pouzit
je zaloZeno pokud mozZno na vysledcich bakteriologického
odbéru vzorkil a testovani citlivosti.

4. Ustanoveni uvedend v tomto cldnku se nevztahuji na
latky, mikroorganismy ani piipravky povolené jako doplikové
latky v krmivech podle ¢lanku 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Clinek 3
Pouziti oc¢kovacich litek

1. Zivé ockovaci latky proti salmonele se nepouziji v ramci
ndrodnich programt pro tlumeni, jestliZe vyrobce neposkytne
vhodnou metodu pro bakteriologické odliSeni divokych kmeni
salmonely od ockovacich kment.

2. Zivé ockovaci latky proti salmonele se nepouziji v rdmci
ndrodnich programi pro tlumeni u nosnic béhem produkce,
pokud nebude prokdzdna bezpecnost jejich pouzivini
a nebudou schvileny k takovému tcelu v souladu se smérnici
2001/82/ES.

3. Programy ockovani proti Salmonella enteritidis pro sniZeni
Sifeni a kontaminace vajec se pouziji alespoit béhem odchovu
u vSech nosnic nejpozdéji od 1. ledna 2008 v ¢lenskych statech,

pokud neprokdzaly prevalenci niz$i nez 10 % na zdkladé
vysledk zdkladni studie podle ¢ldnku 1 rozhodnuti Komise
2004/665/ES nebo na zdkladé sledovani plnéni cile Spolecenstvi
stanoveného v souladu s ¢. 4 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 2160/2003.

PHislusny orgdn muZe hospodafstvi povolit vyjimku z tohoto
ustanoveni v pfipadé, Ze:

— je ujistén o preventivnich opatfenich pifijatych hospodai-
stvim v chovu a produkeci vajec a

— hospodéfstvi prokdze nepfitomnost Salmonella enteritidis
v chovu a produkci v pribéhu 12 mésici predchazejicich
pifjezdu zvifat.

Cldnek 4
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni

v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se pro kazdou driibezi populaci od data uvedeného ve
sloupci 5 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 2160/2003.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzZitelné ve vSech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 1. srpna 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise



