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POSICION COMUN (CE) N° 14/2003
aprobada por el Consejo el 20 de febrero de 2003
con vistas a la adopciéon del Reglamento (CE) n° .../2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de ..., sobre el control de la salmonela y otros agentes zoondticos transmitidos por los alimentos
(2003/C 90 E/03)
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION tro directo de pequefias cantidades de productos primarios

EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (3),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1)

()
)
)

Los animales vivos y los productos de origen animal se
recogen en la lista del anexo I del Tratado. La ganaderfa y
la puesta en el mercado de los alimentos de origen animal
constituyen una importante fuente de ingresos para los
agricultores. La aplicacion de medidas veterinarias destina-
das a elevar el nivel de la salud publica y de la sanidad
animal en la Comunidad contribuye al desarrollo racional
del sector agricola.

La proteccién de la salud humana frente a las enfermeda-
des e infecciones transmisibles directa o indirectamente
entre animales y seres humanos (zoonosis) reviste una
importancia capital.

Las zoonosis que se transmiten por los alimentos pueden
causar dolencias a los seres humanos y pérdidas econémi-
cas a la produccién agroalimentaria.

Las zoonosis que se transmiten por fuentes distintas de los
alimentos, especialmente las que lo hacen por medio de la
fauna salvaje y de los animales de compaiiia, también
constituyen un motivo de preocupacion.

Las zoonosis presentes a nivel de la producciéon primaria
deben controlarse convenientemente para garantizar el lo-
gro de los objetivos del presente Reglamento. No obstante,
en el caso de la produccién primaria destinada al suminis-

DO C 304E de 30.10.2001, p. 260.

DO C 94 de 18.4.2002, p. 18.

Dictamen del Parlamento Europeo del 15 de mayo de 2002 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comun del Consejo de
20 de febrero de 2003 y Decisiéon del Parlamento Europeo de ...
(no publicada atin en el Diario Oficial).

()

C)

al consumidor final o a comercios locales por parte del
explotador de una empresa alimentaria que los produce, es
preciso proteger la salud putblica a través del Derecho
nacional. En este caso, existe una estrecha relacién entre
el productor y el consumidor. Tal produccién no debe
contribuir de manera significativa a la prevalencia media
de zoonosis en la poblacién animal de la Comunidad en su
conjunto. Los requisitos generales de muestreo y andlisis
pueden no resultar pricticos o apropiados para los pro-
ductores que posean una cantidad muy pequefia de ani-
males y estén ubicados en regiones con limitaciones geo-
grificas especiales.

La Directiva 92/117|CEE del Consejo, de 17 de diciembre
de 1992, relativa a las medidas de protecciéon contra de-
terminadas zoonosis y determinados agentes productores
de zoonosis en animales y productos de origen animal, a
fin de evitar brotes de infecciones e intoxicaciones proce-
dentes de los alimentos (%), preveia el establecimiento de
mecanismos de vigilancia de determinadas zoonosis y me-
didas de control de la salmonela en ciertas aves de corral.

Dicha Directiva exigia a los Estados miembros que presen-
taran a la Comision las medidas nacionales que hubieran
puesto en practica para alcanzar los objetivos de la Direc-
tiva y que elaboraran planes de vigilancia de la salmonela
en las aves de corral. No obstante, la Directiva 97/22/CE
del Consejo () por la que se modifica la Directiva
92/117/CEE, suspendié este ultimo requisito hasta que
tenga lugar la revisién prevista en el articulo 15 bis de
la Directiva 92/117|CEE.

Varios Estados miembros han presentado ya planes de
vigilancia de la salmonela que han sido aprobados por la
Comisién. Ademds de ello, se ha instado a todos los Esta-
dos miembros, con efectos a partir del 1 de enero de
1998, a cumplir las medidas minimas dispuestas, en rela-
cién con las salmonelas, en la seccidon I del anexo 11 de la
Directiva 92/117|CEE y a establecer normas que especifi-
quen las medidas que deben tomarse para evitar la intro-
duccién de salmonela en las explotaciones.

Esas normas minimas atafifan a la vigilancia y el control de
salmonela en manadas reproductoras de la especie Gallus
gallus. Cuando se detectaba y confirmaba la presencia de
serotipos de Salmonella enteritidis o Salmonella typhimurium
en muestras, la Directiva 92/117/CEE establecia medidas
especificas para controlar la infeccién.

DO L 62 de 15.3.1993, p. 38; Directiva cuya tltima modificacién

la constituye la Directiva 1999/72/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 210 de 10.8.1999, p. 12).

DO L 113 de 30.4.1997, p. 9.
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(10) Otras disposiciones comunitarias prevén la vigilancia y el (15) Asi pues, es necesario mejorar los sistemas actuales de

13

(14

)

)

control de ciertas zoonosis en la poblacién animal. En
particular, la Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de
junio de 1964, relativa a problemas de policia sanitaria en
materia de intercambios intracomunitarios de animales de
las especies bovina y porcina (1), trata de la tuberculosis
bovina y la brucelosis bovina. La Directiva 91/68/CEE del
Consejo, de 28 de enero de 1991, relativa a las normas de
policia sanitaria que regulan los intercambios intracomu-
nitarios de animales de las especies ovina y caprina (?),
trata de la brucelosis ovina y caprina. El presente Regla-
mento no debe crear ninguna duplicacién innecesaria de
dichos requisitos vigentes.

Ademds una futura norma comunitaria sobre la higiene de
los productos alimenticios debe abarcar también aspectos
especificos necesarios para la prevencion, el control y la
vigilancia de las zoonosis y de los agentes zoondticos e
incluir normas especificas relativas a la calidad microbio-
légica de los alimentos.

La Directiva 92/117/CEE establece que se recojan datos
sobre la presencia de zoonosis y agentes zoonéticos en
los piensos, los animales, los alimentos y los seres huma-
nos. Si bien ese sistema de recopilacién de datos adolece
de falta de armonizacién y, por consiguiente, no permite
efectuar comparaciones entre los Estados miembros, si
constituye una base para evaluar la situacién actual en
materia de zoonosis y agentes zoondticos en la Comuni-

dad.

Los resultados del sistema de recopilacién de datos reflejan
que ciertos agentes zoondticos, concretamente del género
Salmonella y del género Campylobacter, son los causantes de
la mayor parte de casos de zoonosis en seres humanos.
Aparentemente, estdn disminuyendo los casos de personas
afectadas por salmonelosis, especialmente las causadas por
Salmonella enteritidis y Salmonella typhimurium, lo que de-
muestra que las medidas de control tomadas por la Co-
munidad estdn teniendo éxito. Sin embargo, se considera
que muchos casos no se llegan a conocer y que, por lo
tanto, los datos recogidos no ofrecen necesariamente una
vision completa de la situacion.

En el dictamen sobre las zoonosis que aprobé el 12 de
abril de 2000, el Comité cientifico de medidas veterinarias
relacionadas con la salud pablica consideré que las medi-
das en vigor en aquel momento para controlar las infec-
ciones zoondticas de origen alimentario eran insuficientes.
Ademds, consideré que los datos epidemioldgicos que es-
taban recogiendo los Estados miembros eran incompletos,
ademds de no ser totalmente comparables. En consecuen-
cia, el Comité recomendaba mejorar las medidas de vigi-
lancia y sefialaba opciones para la gestién del riesgo.

DO 121 de 29.7.1964, p. 1977; Directiva cuya tltima modificacion

la constituye el Reglamento (CE) n® 1226/2002 de la Comisién (DO
L 179 de 9.7.2002, p. 13).

DO L 46 de 19.2.1991, p. 19; Directiva cuya dltima modificacion
la constituye la Decision 2002/261/CE de la Comisién (DO L 91 de
6.4.2002, p. 31).
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control de agentes zoondticos especificos. Al mismo
tiempo, las normas dispuestas en la Directiva 2003/. . ./CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., sobre la
vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonéticos, por
la que se modifica la Decisién 90/424/CEE del Consejo y
se deroga la Directiva 92/117/CEE del Consejo (%) sustitui-
ran los sistemas de vigilancia y recopilacién de datos esta-
blecidos en la Directiva 92/117/CEE.

En principio, los controles deben abarcar la totalidad de la
cadena alimentaria, desde la granja hasta la mesa.

Las normas que regulen dichos controles deben ser en
general las establecidas por la normativa comunitaria sobre
piensos, sanidad animal e higiene alimentaria.

No obstante, es necesario establecer requisitos especificos
de control para determinadas zoonosis y agentes zoon6ti-
cos.

Estos requisitos especificos han de basarse en objetivos de
reduccién de la prevalencia de las zoonosis o agentes zoo-
néticos.

Los objetivos que se establezcan para las zoonosis y los
agentes zoonoéticos de las poblaciones animales deben te-
ner en cuenta, en particular, su frecuencia y las tendencias
epidemioldgicas en las poblaciones animales y humanas,
en los piensos y en los alimentos, su gravedad para los
seres humanos, sus posibles consecuencias econdmicas, el
asesoramiento cientifico y la existencia de medidas adecua-
das para reducir su prevalencia. En su caso, podrian fijarse
objetivos para otras partes de la cadena alimentaria.

Para alcanzar esos objetivos a su debido tiempo, los Esta-
dos miembros deben establecer programas de control es-

pecificos que deben recibir el visto bueno de la Comuni-
dad.

La principal responsabilidad de la seguridad de los alimen-
tos debe recaer en los explotadores de empresas alimenta-
rias y de empresas de piensos. Por ello, los Estados miem-
bros deben fomentar la creacién de programas de control
a nivel de las empresas.

En sus programas de control, los Estados miembros y los
explotadores de empresas alimentarias y de empresas de
piensos podrian utilizar métodos de control especificos.
Sin embargo, algunos métodos pueden no resultar acepta-
bles, sobre todo si entorpecen la consecucién del objetivo
general, interfieren especificamente con sistemas estableci-
dos de andlisis o pueden poner en peligro la salud publica.
Deben por tanto establecerse procedimientos que permitan
a la Comunidad decidir que determinados métodos de
control no deben utilizarse dentro de los programas de
control.

(}) Véase pdgina 9 del presente Diario Oficial.
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(24) Podrian existir o desarrollarse métodos de control que, si
bien no entran dentro de ninguna norma comunitaria
especifica sobre autorizacién de productos, pueden ayudar
a conseguir el objetivo de reducir la prevalencia de deter-
minadas zoonosis y agentes zoondticos. Por consiguiente,
debe ser posible aprobar el empleo de esos métodos a
escala comunitaria.

(25

Serd fundamental garantizar que la reposicién de animales
se haga a partir de manadas o rebafios que hayan estado
sujetos a controles acordes con las normas del presente
Reglamento. Cuando esté llevindose a cabo un programa
de control especifico, se deben comunicar los resultados de
los andlisis a los compradores de animales. Con tal fin, se
han de afiadir requisitos a la normativa comunitaria rela-
tiva al comercio intracomunitario y a las importaciones de
terceros paises, en particular con respecto a las partidas de
animales vivos y huevos para incubar. Deben modificarse
en consecuencia la Directiva 64/432/CEE, la Directiva
72[462|CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1972,
relativa a problemas sanitarios y de policia sanitaria en
las importaciones de animales de las especies bovina y
porcina y de carnes frescas procedentes de terceros pai-
ses (1), y la Directiva 90/539/CEE del Consejo, de 15 de
octubre de 1990, relativa a las condiciones de policia
sanitaria que regulan los intercambios intracomunitarios
y las importaciones de aves de corral y de huevos para
incubar procedentes de paises terceros (3).

(26

La adopcion del presente Reglamento no debe afectar a las
garantias adicionales acordadas para Finlandia y Suecia en
su adhesion a la Comunidad y confirmadas por las Deci-
siones  94/968/CE (),  95/50/CE (),  95/160/CE (),
95/161/CE (®) y 95/168CE (") de la Comisién y por las
Decisiones 95/409/CE (%), 95/410/CE (°) y 95/411/CE ('°)
del Consejo. El presente Reglamento debe prever un pro-
cedimiento para la concesién de garantias durante un pe-
riodo transitorio a todo Estado miembro que haya apro-
bado un programa de control nacional que rebase los
requisitos minimos comunitarios en relacién con la salmo-
nela. Los resultados de las pruebas sobre animales vivos y
huevos para incubar comercializados con dicho Estado

(') DO L 302 de 31.12.1972, p. 28; Directiva cuya tltima modifica-
cion la constituye la Decisién n® 2002/995/CE de la Comisién (DO
L 353 de 30.12.2002, p. 1).

(» DO L 303 de 31.10.1990, p. 6; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Decision 2001/867/CE de la Comisiéon (DO L 323
de 7.12.2001, p. 29).

() DO L 371 de 31.12.1994, p. 36.

() DO L 53 de 9.3.1995, p. 31.

() DO L 105 de 9.5.1995, p. 40; Decisién cuya ultima modificacién
la constituye la Decisién 97/278/CE de la Comision (DO L 110 de
26.4.1997, p. 77).

(®) DO L 105 de 9.5.1995, p. 44; Decisién cuya ultima modificacién
la constituye la Decision 97/278/CE.

() DO L 109 de 16.5.1995, p. 44; Decision cuya dltima modificacion
la constituye la Decisién 97/278/CE.

(®) DO L 243 de 11.10.1995, p. 21; Decision modificada por la
Decisién 98/227/CE de la Comisién (DO L 87 de 21.3.1998, p. 14).

() DO L 243 de 11.10.1995, p. 25; Decision modificada por la
Decisién 98/227|CE.

(1% DO L 243 de 11.10.1995, p. 29; Decision modificada por la
Decisién 98/227|CE.

miembro deben satisfacer los criterios establecidos en su
programa de control nacional. La futura norma comunita-
ria sobre la higiene de los productos alimenticios de origen
animal debe facilitar un procedimiento similar en relaciéon
con la carne y los huevos de mesa.

(27) Los terceros paises que exporten a la Comunidad deben
aplicar medidas equivalentes para el control de las zoo-
nosis al mismo tiempo que se aplican las medidas en la

Comunidad.

—

(28

=z

Por lo que respecta al control de Salmonella, de los datos
disponibles se desprende que los productos avicolas son la
fuente principal de la salmonelosis humana. Por lo tanto,
deben aplicarse medidas de control a su produccién, am-
plidndose asi las medidas emprendidas por la Directiva
92/117/CEE. Por lo que respecta a la produccion de hue-
vos de mesa, es importante establecer medidas especificas
relativas a la puesta en el mercado de productos proce-
dentes de manadas que analiticamente no se haya demos-
trado que estdn libres de la Salmonella que se pretende
detectar. En cuanto a la carne de aves de corral, el objetivo
es ponerla en el mercado con garantias razonables de que
estd libre de Salmonella. Es necesario un periodo de tran-
sicién para que los explotadores de empresas alimentarias
se adapten a las medidas previstas, que podrin seguir
adaptdndose, en particular, a la luz de una evaluacién
cientifica del riesgo.

(29) Conviene designar laboratorios nacionales y comunitarios
de referencia que asesoren y ayuden en las cuestiones que
entren en el dmbito de aplicacion del presente Regla-

mento.

=

(30

=

Para que las disposiciones del presente Reglamento se
apliquen de manera uniforme, se debe establecer la posi-
bilidad de organizar controles e inspecciones comunitarias
con arreglo a otras normas comunitarias en este dmbito.

—
W
—
—

Es preciso establecer procedimientos apropiados para mo-
dificar algunas disposiciones del presente Reglamento en
funcién de los avances técnicos y cientificos y para adop-
tar medidas de ejecucion y medidas transitorias.

(32) Para tener en cuenta el progreso cientifico y técnico debe
asegurarse una cooperacion estrecha y eficaz entre la Co-
misién y los Estados miembros en el Comité permanente
creado por el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002,
por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimien-

tos relativos a la seguridad alimentaria (11).

-

(1) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(33) Las medidas necesarias para la ejecucién del presente Re-
glamento deben aprobarse con arreglo a la Decisién
1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecucion atribuidas a la Comisién (?),

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES INTRODUCTORIAS
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1.  La finalidad del presente Reglamento es garantizar que se
adopten medidas apropiadas y eficaces para controlar la salmo-
nela y otros agentes zoondticos con objeto de disminuir su
prevalencia y el riesgo que suponen para la salud publica.

2. El presente Reglamento regula:

a) la adopcién de objetivos de reduccién de la prevalencia de
zoonosis especificas en las poblaciones animales:

i) a nivel de produccién primaria, y

ii) en su caso, para la zoonosis o el agente zoondtico de
que se trate, en otras fases de la cadena alimentaria,
incluidos los alimentos y los piensos;

b) la aprobacién de programas especificos de control estable-
cidos por los Estados miembros y por explotadores de em-
presas alimentarias y de empresas de piensos;

¢) la adopcién de normas especificas respecto a determinados
métodos de control aplicados para reducir la prevalencia de
las zoonosis y los agentes zoondticos;

d) la adopcién de normas referentes al comercio intracomuni-
tario de animales y a las importaciones de terceros paises de
determinados animales y sus productos.

3. El presente Reglamento no se aplicard a la produccién
primaria:

a) para uso doméstico privado, o

b) destinada al suministro directo por parte del productor de
pequeiias cantidades de productos primarios al consumidor
final o a establecimientos locales de venta al por menor que
abastecen directamente de productos primarios al consumi-
dor final.

4. Los Estados miembros establecerdn, con arreglo a su De-
recho nacional, normas que regulen las actividades a las que
hace referencia la letra b) del apartado 3. Estas normas nacio-
nales deberdn garantizar la realizacion de los objetivos del
presente Reglamento.

5. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de dis-
posiciones comunitarias mds especificas sobre sanidad animal,

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

nutricién animal, higiene de los alimentos, enfermedades hu-
manas transmisibles, salud y seguridad en el lugar de trabajo,
ingenierfa genética y encefalopatias espongiformes transmisi-
bles.

Articulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones
siguientes:

1) las definiciones establecidas en el Reglamento (CE)
n°® 178/2002,

2) las definiciones establecidas en la Directiva 2003/.../CE, y
3) las definiciones siguientes:

a) rebafio: un animal o grupo de animales mantenidos en
una explotacién como unidad epidemiolégica, y

b) manada de aves: todas las aves que tengan el mismo
estatuto sanitario y se encuentren en las mismas instala-
ciones o en el mismo recinto y que constituyan una
tnica unidad epidemioldgica; en caso de aves estabula-
das, esto incluird a todas las aves que compartan la
misma cubicacién de aire.

Articulo 3
Autoridades competentes

1.  Cada Estado miembro nombrard una o varias autoridades
competentes a los efectos del presente Reglamento y lo comu-
nicard a la Comision. Si un Estado miembro nombra a mds de
una autoridad competente deberd:

a) notificar a la Comision la autoridad competente que actuard
como punto de enlace para los contactos con la Comisién, y

b) garantizar que las autoridades competentes cooperan para
velar por el adecuado cumplimiento de los requisitos del
presente Reglamento.

2. La autoridad o autoridades competentes tendrdn, en par-
ticular, los siguientes cometidos:

a) elaborar los programas indicados en el apartado 1 del arti-
culo 5 y preparar cualesquiera modificaciones de los mis-
mos que sean necesarias, particularmente a la vista de los
datos y resultados obtenidos;

b) recopilar los datos necesarios para evaluar los medios em-
pleados y los resultados obtenidos con la aplicacién de los
programas nacionales de control establecidos en el articulo
5 y enviar anualmente a la Comisién dichos datos y resul-
tados, con inclusién de los resultados de cualquier encuesta
realizada, de acuerdo con las normas establecidas con arre-
glo a lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 9 de la
Directiva 2003/. . ./CE;
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c) efectuar comprobaciones periddicas en las instalaciones ali-
mentarias y, en caso necesario, de las empresas de piensos
para cerciorarse de la observancia del presente Reglamento.

CAPITULO Il
OBJETIVOS COMUNITARIOS
Articulo 4

Objetivos comunitarios de reduccién de la prevalencia de
las zoonosis y de los agentes zoonéticos

1. Se fijardn objetivos comunitarios de reduccion de la pre-
valencia de las zoonosis y de los agentes zoonéticos enumera-
dos en la columna 1 del anexo I en las poblaciones animales
indicadas en la columna 2 del anexo I, teniendo en cuenta, en
particular:

a) la experiencia adquirida en el contexto de las medidas na-
cionales en vigor; y

b) la informacion transmitida a la Comision o a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria en cumplimiento de la
normativa comunitaria vigente, especialmente en el marco
de la informaci6n prevista en la Directiva 2003/. . ./CE y en
particular en su articulo 5.

Los objetivos, y en su caso sus modificaciones, se fijardn segiin
el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 14.

2. Los objetivos expuestos en el apartado 1 consistirdn,
como minimo, en:

a) una expresiéon numérica:

i) del porcentaje maximo de unidades epidemioldgicas que
contindian siendo positivas, y/o

i) del porcentaje minimo de reduccién del nimero de uni-
dades epidemioldgicas que continden siendo positivas;

b) el plazo maximo en el que deban alcanzarse los mismos;

¢) la definiciéon de las unidades epidemioldgicas a las que se
refiere la letra a);

d) la determinacién de los programas de deteccion necesarios
para comprobar si se han alcanzado los objetivos;

e) la definicién, cuando proceda, de los serotipos con impor-
tancia en salud publica o de otros subtipos de zoonosis o
agentes zoondticos contemplados en la columna 1 del
anexo I, teniendo en cuenta los criterios generales recogidos
en la letra c) del apartado 6 y los criterios especificos fijados
en el anexo IIL.

3. Los objetivos comunitarios se fijardn por primera vez
antes de las fechas pertinentes indicadas en la columna 4 del
anexo L

4. a) Al definir cada objetivo comunitario, la Comisién facili-
tard un andlisis de sus costes y beneficios esperados. En

dicho andlisis se tomaran especialmente en consideraciéon
los criterios establecidos en la letra ¢) del apartado 6. Los
Estados miembros, previa peticion, aportaran a la Comi-
sidén toda la asistencia necesaria para que pueda preparar
su andlisis.

b) Antes de proponer cada objetivo comunitario, la Comi-
sion consultard a los Estados miembros, en el seno del
Comité a que se refiere el apartado 1 del articulo 14,
sobre los resultados de su andlisis.

¢) A la luz de los resultados de un andlisis favorable de los
costes y beneficios y de la consulta a los Estados miem-
bros, la Comisiéon propondrd objetivos comunitarios, se-
gun convenga.

5. No obstante, como excepcién a la letra e) del apartado 2
y al apartado 4, las siguientes normas se aplicardn a las aves de
corral durante un periodo transitorio.

El objetivo comunitario establecido para manadas reproducto-
ras de Gallus gallus durante este periodo transitorio abarcard
tnicamente los cinco serotipos de salmonela mds frecuentes en
la salmonelosis humana, que se determinardn basdndose en
datos recopilados mediante los sistemas de vigilancia de la
CE, expresados como un promedio ponderado de los datos
sobre los tres tltimos afios para los que se dispone de datos.
Los objetivos comunitarios establecidos para las gallinas pone-
doras, los pollos de engorde y los pavos para el periodo tran-
sitorio abarcardn la Salmonella enteriditis y la Salmonella typhi-
murium. No obstante, si fuera necesario, estos objetivos podran
ampliarse hasta un mdximo de cinco serotipos sobre la base de
los resultados del andlisis del coste/beneficio realizado de con-
formidad con lo dispuesto en el apartado 4.

El periodo transitorio se aplicard a cada objetivo comunitario
para la reduccién de la prevalencia de la salmonela en las aves
de corral. Durara tres afios en cada caso, a partir de la fecha
mencionada en la columna 5 del anexo L

6. a) El anexo I podrd modificarse de acuerdo con el procedi-
miento establecido en el apartado 2 del articulo 14 a los
efectos enumerados en la letra b), teniendo en cuenta, en
particular, los criterios que figuran en la letra c).

b) Las modificaciones del anexo I podran alterar el alcance
de los requisitos relativos a la fijacion de los objetivos
comunitarios ampliando, restringiendo o modificando:

i) las zoonosis o los agentes zoondticos,
ii) las fases de la cadena alimentaria, y/o
iii) las poblaciones animales afectadas.

¢) Los criterios que deben considerarse antes de modificar el
anexo [ incluyen, en lo que se refiere a la zoonosis o al
agente zoondtico de que se trate:

i) su frecuencia en la poblacién humana y animal y en
los piensos y alimentos,
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ii) la gravedad de sus efectos para los seres humanos,

iii) sus consecuencias econdmicas para la salud publica
y la sanidad animal, asi como para las empresas de
alimentos y de piensos,

iv) las tendencias epidemioldgicas en la poblacién hu-
mana y animal y en los piensos y alimentos,

v) los dictdmenes cientificos,

vi) los avances tecnoldgicos, en particular en lo que se
refiere a la viabilidad de las opciones de control
disponibles, y

vii) los requisitos y las tendencias relativas a los sistemas
de cria y a los métodos de produccion.

7. El anexo Il podrd modificarse o completarse siguiendo el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 14.

8.  La Comision revisard la aplicacién de los objetivos comu-
nitarios y tendrd en cuenta dicha revision al proponer otros
objetivos.

9.  Las medidas adoptadas para reducir la prevalencia de las
zoonosis y de los agentes zoonéticos enumerados en el anexo 1
se aplicardn siguiendo las normas establecidas en el presente
Reglamento o cualesquiera otras normas que se adopten con
arreglo al mismo.

CAPITULO III
PROGRAMAS DE CONTROL
Articulo 5
Programas nacionales de control

1. Los Estados miembros establecerdn programas nacionales
de control para cada una de las zoonosis y de los agentes
zoondticos enumerados en el anexo I para alcanzar los objeti-
vos comunitarios indicados en el articulo 4. Los programas
nacionales de control tendrdn en cuenta la distribucién geogra-
fica de las zoonosis en cada Estado miembro y las consecuen-
cias financieras para los productores primarios y los explota-
dores de empresas alimentarias y de empresas de piensos de-
rivadas del establecimiento de controles eficaces.

2. Los programas nacionales de control serdn continuos y
abarcardn un periodo de, como minimo, tres afios consecuti-
vOs.

3. Los programas nacionales de control:

a) dispondrdn la deteccién de las zoonosis y de los agentes
zoondticos de acuerdo con los requisitos y con las normas
minimas de muestreo que se indican en el anexo II;

b) definirdn las responsabilidades respectivas de las autoridades
competentes y de los explotadores de empresas alimentarias
y de empresas de piensos;

¢) especificardn las medidas de control que habrdn de tomarse
cuando se detecten zoonosis o agentes zoondticos, particu-
larmente para proteger la salud publica, inclusive la aplica-
ciéon de las medidas especificas establecidas en el anexo II;

=

estipulardn los mecanismos de evaluacién de los progresos
conseguidos merced a ellos y los de revisién de los propios
programas, principalmente en funcién de los resultados ob-
tenidos en la deteccién de zoonosis y agentes zoondticos.

4. Los programas nacionales de control abarcardn como
minimo las siguientes fases de la cadena alimentaria:

a) la produccién de piensos;
b) la produccién primaria de animales;

¢) la transformacién y preparacién de alimentos de origen
animal.

5. Los programas nacionales de control incluirdn, cuando
proceda, disposiciones relativas a métodos de ensayo y a crite-
rios para evaluar los resultados de estos ensayos, a fin de
realizar pruebas sobre animales y huevos para incubar enviados
dentro del territorio nacional, como parte de los controles
oficiales establecidos en la parte A del anexo IL

6. Los requisitos y las normas minimas de muestreo esta-
blecidos en el anexo II podran modificarse, adaptarse o com-
pletarse conforme al procedimiento al que se refiere el apartado
2 del articulo 14 teniendo en cuenta, en particular, los criterios
enunciados en la letra ¢) del apartado 6 del articulo 4.

7. En los seis meses siguientes a la fijacién de los objetivos
comunitarios contemplados en el articulo 4, los Estados miem-
bros presentardn a la Comisién sus programas nacionales de
control y establecerdn las medidas que se hayan de aplicar.

Articulo 6
Aprobacién de los programas nacionales de control

1.  Tras la presentacién por parte de los Estados miembros
de programas nacionales de control con arreglo al articulo 5, la
Comisién dispondrd de dos meses para solicitar a esos Estados
miembros cualquier otra informacién pertinente y necesaria.
Los Estados miembros facilitardn esa informacién adicional
dentro de los dos meses siguientes a la recepcion de la citada
solicitud. La Comision, dentro de los dos meses siguientes a la
recepcion de dicha informacién o, de no haberla solicitado, en
el plazo de seis meses a partir de la presentaciéon de los pro-
gramas nacionales de control, determinard si cumplen o no las
disposiciones pertinentes y, en particular, las del presente Re-
glamento.
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2. Cuando la Comisién haya establecido la conformidad de
un programa nacional de control, o a peticién del Estado
miembro que lo haya presentado, éste se estudiard sin demora
indebida con miras a aprobarlo con arreglo al procedimiento al
que hace referencia el apartado 2 del articulo 14.

3. Podran aprobarse, de acuerdo con el procedimiento a que
se refiere el apartado 2 del articulo 14, modificaciones del
programa previamente aprobado conforme al apartado 2
para tener en cuenta la evolucién de la situacién de un Estado
miembro dado, y en particular a tenor de los resultados a que
se refiere la letra d) del apartado 3 del articulo 5.

Articulo 7

Programas de control de los explotadores de empresas
alimentarias y de empresas de piensos

1. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas
de piensos o sus organizaciones representativas podran estable-
cer programas de control que cubran, en la medida de lo
posible, todas las fases de produccién, transformacién y distri-
bucion.

2. Cuando deseen que sus programas de control formen
parte de los programas de control nacionales, los explotadores
de empresas alimentarias y de empresas de piensos o sus or-
ganizaciones representativas presentardn sus programas de con-
trol, o bien las modificaciones de los mismos, a la autoridad
competente del Estado miembro en que estén ubicados, a fin de
obtener su aprobacién. Si las actividades en cuestion se llevan a
cabo en diferentes Estados miembros, estos programas deberdn
ser aprobados en cada Estado miembro por separado.

3. La autoridad competente s6lo podrd aprobar los progra-
mas de control presentados de conformidad con el apartado 2
cuando compruebe que cumplen los requisitos pertinentes es-
tablecidos en el anexo II y los objetivos del correspondiente
programa nacional de control.

4. Los Estados miembros mantendran listas actualizadas de
los programas de control aprobados de los explotadores de
empresas alimentarias y de empresas de piensos o de sus or-
ganizaciones representativas. Las listas se comunicardn a la
Comision cuando ésta lo solicite.

5. Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas
de piensos o sus organizaciones representativas comunicardn
periédicamente a las autoridades competentes los resultados de
sus programas de control.

CAPITULO IV
METODOS DE CONTROL
Articulo 8
Métodos especificos de control

1. A iniciativa de la Comisién o a instancias de un Estado
miembro, y de acuerdo con el procedimiento al que se refiere
el apartado 2 del articulo 14:

a) podrd decidirse que puedan o deban aplicarse métodos es-
pecificos de control para reducir la prevalencia de zoonosis

y agentes zoondticos en la fase de la produccién primaria
de animales y en otras fases de la cadena alimentaria;

b) podrin adoptarse normas sobre las condiciones de utiliza-
cién de los métodos contemplados en la letra a);

¢) podrin adoptarse normas de desarrollo en relaciéon con los
documentos y procedimientos necesarios asi como con los
requisitos minimos de los métodos indicados en la letra a), y

&

podrdn adoptarse decisiones segtin las cuales determinados
métodos especificos de control no podrin utilizarse como
parte de los programas de control.

2. Lo dispuesto en las letras a), b) y ) del apartado 1 no se
aplicard a los métodos que empleen sustancias o técnicas am-
paradas en la normativa comunitaria sobre nutricién animal,
aditivos alimentarios o medicamentos veterinarios.

CAPITULO V

COMERCIO

Articulo 9
Comercio intracomunitario

1. A partir de las fechas indicadas en la columna 5 del
anexo I, a mds tardar, las manadas de aves y rebafios de origen
de las especies enumeradas en la columna 2 se someterdn a
pruebas para detectar la presencia de las zoonosis y los agentes
zoondticos enumerados en la columna 1, antes de que se pro-
duzca cualquier envio de animales vivos o huevos para incubar
desde la empresa alimentaria de origen. La fecha y los resulta-
dos de las pruebas se incluirdn en los certificados sanitarios
pertinentes contemplados en la legislacién comunitaria.

2. Podrd autorizarse al Estado miembro de destino, de
acuerdo con el procedimiento a que se refiere el apartado 2
del articulo 14, a exigir, durante un periodo transitorio, que los
resultados de las pruebas que deben figurar en los correspon-
dientes certificados sanitarios de las partidas de animales y
huevos para incubar sujetos a la realizacién de pruebas en el
Estado miembro de envio cumplan en lo que se refiere a la
salmonela los mismos criterios que se aplican conforme a su
programa nacional aprobado, de acuerdo con el apartado 5 del
articulo 5, a las remesas enviadas dentro de su territorio.

Esa autorizacion podra retirarse de acuerdo con el mismo pro-
cedimiento.

3. Las medidas especiales relativas a la salmonela que se
habian aplicado a animales vivos enviados a Finlandia y a
Suecia antes de la entrada en vigor del presente Reglamento
seguirdn aplicindose como si se hubieran autorizado con arre-
glo al apartado 2.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 6 del articulo
5, podran establecerse, con arreglo al procedimiento a que se
refiere el apartado 2 del articulo 14, normas especificas relati-
vas al establecimiento, por parte de los Estados miembros, de
los criterios a los que se refiere el apartado 5 del articulo 5 y el
apartado 2 del presente articulo.
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Articulo 10
Importaciones procedentes de terceros paises

1. A partir de las fechas indicadas en la columna 5 del
anexo I, para ser incluido o continuar en las listas previstas
por la legislacién comunitaria, correspondientes a las especies o
categorfas pertinentes, en las que figuran aquellos terceros pai-
ses de los cuales los Estados miembros pueden importar los
animales o huevos para incubar contemplados en el presente
Reglamento, el tercer pafs interesado deberd presentar a la
Comisién un programa equivalente al previsto en el articulo
5 cuya aprobacion se deberd realizar con arreglo a lo dispuesto
en el presente articulo. El programa incorporard detalles de las
garantias ofrecidas por dicho pais en lo que se refiere a las
inspecciones y controles de las zoonosis y los agentes zoonoti-
cos. Dichas garantias habrdn de ser cuando menos equivalentes
a las establecidas en el presente Reglamento. La Oficina Ali-
mentaria y Veterinaria de la Comisiéon participard estrecha-
mente en la vigilancia de la existencia de programas de control
equivalentes en terceros paises.

2. Los citados programas serdn aprobados de acuerdo con el
procedimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 14, a
condiciéon de que se demuestre objetivamente la equivalencia
de las medidas en ellos descritas con los correspondientes re-
quisitos aplicables conforme a la normativa comunitaria. De
acuerdo con dicho procedimiento, podrdn aceptarse garantias
alternativas a las dispuestas en el presente Reglamento, siempre
y cuando no sean mds ventajosas que las aplicables al comercio
intracomunitario.

3. Con respecto a los terceros paises con los que ya esté
establecido un flujo comercial regular, se aplicard lo dispuesto
en el apartado 7 del articulo 5 y en el apartado 1 del articulo 6
en materia de plazos de presentacion y aprobacién de los
programas. Con respecto a los terceros pafses con los que se
establezca o reanude un flujo comercial, se aplicardn los plazos
previstos en el articulo 6.

4. Las manadas y los rebafios de origen de las especies
enumeradas en la columna 2 del anexo I se someterdn a prue-
bas antes de que se produzca cualquier envio de animales vivos
0 huevos para incubar desde la empresa alimentaria de origen.
Las manadas de aves y los rebaflos se someterdn a las pruebas
de deteccion de las zoonosis y de los agentes zoondticos indi-
cados en la columna 1 del anexo I o, si fuera necesario para
lograr el objetivo de garantias equivalentes que establece el
apartado 1, de aquellas zoonosis y agentes zoondticos que
podran determinarse de acuerdo con el procedimiento a que
se refiere el apartado 2 del articulo 14. La fecha y los resulta-
dos de esas pruebas deberdn constar en los correspondientes
certificados de importacién, cuyos modelos previstos en la
normativa comunitaria se modificardn convenientemente.

5. Podrd autorizarse al Estado miembro de destino final, de
acuerdo con el procedimiento a que se refiere el apartado 2 del
articulo 14, a exigir, durante un periodo transitorio, que los
resultados de las pruebas mencionadas en el apartado 4 cum-
plan los mismos criterios que se aplican conforme a su pro-
grama nacional, de acuerdo con el apartado 5 del articulo 5.
Esta autorizacion podra retirarse y, sin perjuicio de lo dispuesto
en el apartado 6 del articulo 5, podrdn establecerse normas
especificas relativas a esos criterios de acuerdo con el procedi-
miento a que se refiere el apartado 2 del articulo 14.

6.  Para ser incluido o continuar en las listas previstas por la
legislacién comunitaria, para las correspondientes categorias de

productos, en las que figuran aquellos terceros paises de los
cuales los Estados miembros pueden importar los productos
contemplados en el presente Reglamento, el tercer pais intere-
sado deberd presentar a la Comision garantias equivalentes a las
establecidas en el presente Reglamento.

CAPITULO VI
LABORATORIOS
Articulo 11
Laboratorios de referencia

1. Se designardn laboratorios comunitarios de referencia
para el andlisis y las pruebas de deteccion de las zoonosis y
de los agentes zoondticos indicados en la columna 1 del anexo
I de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el apartado
2 del articulo 14.

2. Las responsabilidades y los cometidos de los laboratorios
comunitarios de referencia, especialmente en lo que atafie a la
coordinacién de sus actividades con las de los laboratorios
nacionales de referencia, se establecerdn de acuerdo con el
procedimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 14.

3. Los Estados miembros designardn laboratorios nacionales
de referencia para la realizacion de los andlisis y las pruebas
relativas a las zoonosis y agentes zoondticos enumerados en la
columna 1 del anexo I Los nombres y direcciones de los
laboratorios se comunicardn a la Comision.

4. Algunas responsabilidades y algunos cometidos de los
laboratorios nacionales de referencia, especialmente en lo que
atafle a la coordinaciéon de sus actividades con las de los co-
rrespondientes laboratorios de referencia de los Estados miem-
bros, designados con arreglo a la letra a) del apartado 1 del
articulo 12, podrdn establecerse de acuerdo con el procedi-
miento al que se refiere el apartado 2 del articulo 14.

Articulo 12

Autorizacion de laboratorios, requisitos de calidad y mé-
todos de ensayo aprobados

1. Los laboratorios participantes en programas de control
segiin lo dispuesto en los articulos 5 y 7 deberdn, a efectos
de los andlisis de muestras para detectar la presencia de las
zoonosis y de los agentes zoondticos indicados en la columna
1 del anexo I:

a) ser laboratorios designados por la autoridad competente, y

b) aplicar sistemas de aseguramiento de calidad acordes con la
actual norma EN/ISO a mds tardar dentro de los 24 meses a
partir de la entrada en vigor del presente Reglamento o
dentro de los 24 meses a partir de la fecha de inclusion
de nuevas zoonosis o agentes zoonéticos en la columna 1
del anexo I.

2. Los laboratorios deberdn participar periédicamente en las
pruebas de deteccién colectivas organizadas o coordinadas por
el laboratorio nacional de referencia.

3. Las pruebas para detectar la presencia de las zoonosis y
de los agentes zoondticos indicados en la columna 1 del anexo
I se realizardn utilizando como métodos de referencia los mé-
todos y protocolos recomendados por los organismos interna-
cionales de normalizacion.
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Podran utilizarse métodos alternativos que hayan sido validados
conforme a normas reconocidas internacionalmente y que
ofrezcan resultados equivalentes a los obtenidos con el corres-
pondiente método de referencia.

Cuando sea necesario, podran aprobarse otros métodos de en-
sayo de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el
apartado 2 del articulo 14.

CAPITULO VII
APLICACION
Articulo 13

Medidas transitorias y de ejecucion

Podrdn adoptarse medidas transitorias o de ejecucién adecua-
das, incluidas las modificaciones que sea necesario introducir
en los certificados sanitarios pertinentes, con arreglo al proce-
dimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 14.

Articulo 14
Procedimiento de Comité

1.  La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal creado por el Re-
glamento (CE) n° 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 15
Consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

La Comision consultard a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria sobre cualquier cuestion incluida en el dmbito de
aplicacion del presente Reglamento que pueda tener repercu-
siones importantes para la salud publica y, en particular, le
consultard antes de proponer objetivos comunitarios de con-
formidad con el articulo 4 o métodos especificos de control de
conformidad con el articulo 8.

Articulo 16
Informe sobre los acuerdos financieros

1. La Comisién presentard dentro de los tres afios a partir de
la entrada en vigor del presente Reglamento un informe al
Parlamento Europeo y al Consejo.

2. En dicho informe se tratardn:

a) los acuerdos en vigor, a escala comunitaria y nacional, para
financiar medidas tomadas para el control de zoonosis y de
agentes zoondticos, y

b) el efecto que tienen dichos acuerdos sobre la eficacia de
dichas medidas.

3. La Comisién adjuntard a su informe, en su caso, las pro-
puestas pertinentes.

4. Los Estados miembros facilitardn a la Comision, previa
solicitud, toda la asistencia necesaria para que pueda preparar
su informe.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES
Articulo 17
Controles comunitarios

1. Los expertos de la Comision llevardn a cabo inspecciones
sobre el terreno en cooperacién con las autoridades competen-
tes de los Estados miembros a fin de asegurarse de que las
disposiciones del presente Reglamento, las normas adoptadas
con arreglo al mismo y cualesquiera medidas de salvaguardia se
cumplen de manera uniforme. Todo Estado miembro en cuyo
territorio se hagan inspecciones facilitard a los expertos toda la
asistencia que sea necesaria para el cumplimiento de sus obli-
gaciones. La Comision informard a las autoridades competentes
de los resultados de las inspecciones realizadas.

2. Las normas para la aplicacién del presente articulo, en
particular las que regulan el procedimiento de cooperacién con
las autoridades competentes nacionales, se establecerdn con
arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 14.

Articulo 18
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Sera aplicable a los seis meses de su entrada en vigor.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en ...

Por el Parlamento Europeo
El Presidente

Por el Consejo
El Presidente



C 90 E[34

Diario Oficial de la Unién Europea

15.4.2003

ANEXO 1

ZOONOSIS 'Y AGENTES ZOON(:)TICOS CON RESPECTO A LOS CUALES SE FI]ARAN OBJETIVOS
COMUNITARIOS DE REDUCCION DE LA PREVALENCIA DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 4

4

Zoonosis o agente
zoondtico

Poblacién animal

Fase de la cadena
alimentaria

Fecha para la cual
deberd estar fijado el
objetivo (')

Fecha a partir de la cual
deberdn realizarse pruebas

Todos los serotipos de
salmonela con importan-
cia para la salud publica

Manadas de
aves reproductoras
de Gallus gallus

Produccion
primaria

12 meses después
de la entrada en
vigor del presente
Reglamento

18 meses después de la
fecha contemplada en la
columna 4

Todos los serotipos de
salmonela con importan-
cia para la salud publica

Gallinas ponedoras

Produccién
primaria

24 meses después
de la entrada en
vigor del presente
Reglamento

18 meses después de la
fecha contemplada en la
columna 4

Todos los serotipos de
salmonela con importan-
cia para la salud publica

Pollos de engorde

Produccién
primaria

36 meses después
de la entrada en
vigor del presente
Reglamento

18 meses después de la
fecha contemplada en la
columna 4

Todos los serotipos de
salmonela con importan-
cia para la salud publica

Pavos

Produccion
primaria

48 meses después
de la entrada en
vigor del presente
Reglamento

18 meses después de la
fecha contemplada en la
columna 4

Todos los serotipos de
salmonela con importan-
cia para la salud publica

Piaras de cerdos de
abasto

Sacrificio

48 meses después
de la entrada en
vigor del presente
Reglamento

18 meses después de la
fecha contemplada en la
columna 4

Todos los serotipos de
salmonela con importan-
cia para la salud publica

Piaras reproducto-
ras de cerdos

Produccién
primaria

60 meses después
de la entrada en
vigor del presente
Reglamento

18 meses después de la
fecha contemplada en la
columna 4

(") Estas fechas parten de la base de que se dispondrd de los datos comparables sobre la prevalencia por lo menos seis meses antes de la
fijacion del objetivo. Si no se dispusiera de dichos datos, se pospondria en consonancia la fecha de la fijacion del objetivo.
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ANEXO II

CONTROL DE LAS ZOONOSIS Y DE LOS AGENTES ZOONOTICOS ENUMERADOS EN EL ANEXO I

A. REQUISITOS GENERALES DE LOS PROGRAMAS DE CONTROL NACIONALES

El programa deberd tener en cuenta la naturaleza de la zoonosis y/o del agente zoondtico de que se trate y la situacién
especifica de cada Estado miembro. En el programa se deberd:

a) precisar la finalidad del programa atendiendo a la importancia de la zoonosis o del agente zoondtico de que se trate;

b) observar las normas minimas sobre muestreo fijadas en la parte B;

¢) cuando proceda, observar los requisitos especificos establecidos en las partes C a E; y

d) especificar los elementos siguientes:

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Principios generales

La presencia de la zoonosis o del agente zoondtico de que se trate en el Estado miembro, con referencia
expresa a los resultados obtenidos en el contexto de la vigilancia llevada a cabo de acuerdo con el articulo 4 de
la Directiva 2003/. . ./CE.

La zona geogrifica o, cuando proceda, las unidades epidemioldgicas en las que vaya a desarrollarse el
programa.

La estructura y organizacién de las autoridades competentes pertinentes.

Los laboratorios autorizados que vayan a analizar las muestras recogidas en el marco del programa.
Los métodos utilizados para analizar la zoonosis o el agente zoondtico de que se trate.

Los controles oficiales (incluidos los planes de muestreo) de piensos, manadas de aves o rebafios.
Los controles oficiales (incluidos los planes de muestreo) en otras fases de la cadena alimentaria.

Las medidas tomadas por las autoridades competentes en relacién con los animales o productos en los que se
hayan detectado zoonosis o agentes zoonéticos, especialmente las destinadas a proteger la salud publica, asi
como cualquier medida preventiva que se tome, como por ejemplo la vacunacion.

La legislacion nacional pertinente, incluidas las disposiciones nacionales relativas a las actividades contempladas
en la letra b) del apartado 3 del articulo 1.

Todas las ayudas financieras concedidas a las empresas alimentarias y de piensos en el contexto de los
programas de control nacionales.

En relacién con las empresas del sector alimentario y empresas de piensos a las que se aplica el programa.
La estructura de produccién de las especies de que se trate y de los productos derivados de ellas.
La estructura de produccién de piensos.

Guias de précticas ganaderas correctas u otro tipo de directrices (obligatorias o voluntarias) pertinentes que
describan como minimo:

— la gestion de la higiene en las granjas,

— las medidas para evitar que los animales, los piensos, el agua potable o los trabajadores de las granjas
introduzcan en ellas infecciones, y

— la higiene en el transporte de animales desde las granjas o a ellas.
La supervisién veterinaria periddica de las granjas.

La inscripcion de las granjas en un registro.
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2.6. La existencia de registros en las granjas.
2.7. Los documentos que deben acompaifiar a los animales que se expidan.

2.8. Otras medidas pertinentes que faciliten la trazabilidad de los animales.

. REQUISITOS MINIMOS DE MUESTREO

. Una vez que se haya aprobado el programa de control pertinente a que se refiere el articulo 5, los explotadores de

empresas alimentarias deberdn tomar muestras y hacerlas analizar para someterlas a pruebas de deteccién de las
zoonosis y agentes zoondticos enumerados en la columna 1 del anexo I, respetando los requisitos minimos de
muestreo que se indican en el cuadro que figura a continuacién.

3

Zoonosis o agente zoondtico

Poblaciéon animal

Fases de la produccion que
debe incluir el muestreo

Todos los serotipos de salmonela
con importancia para la salud
publica

Manadas de aves reproductoras de
Gallus gallus:

— Manadas de cria

— Manadas reproductoras adultas

— Pollitos de un dia

— Aves de cuatro semanas

— Dos semanas antes de entrar en la
fase o unidad de puesta

Cada dos semanas en la fase de puesta

Todos los serotipos de salmonela
con importancia para la salud
publica

Gallinas ponedoras:

— Manadas de cria

— Manadas de produccién de hue-
vos

— Pollitos de un dfa

— Pollitas dos semanas antes de entrar
en la fase o unidad de puesta

Cada 15 semanas en la fase de puesta

Todos los serotipos de salmonela
con importancia para la salud
ptiblica

Pollos de engorde

Aves destinadas al matadero (1)

Todos los serotipos de salmonela
con importancia para la salud
publica

Pavos

Aves destinadas al matadero (1)

Todos los serotipos de salmonela
con importancia para la salud
publica

Piaras de cerdos:

— Cerdos reproductores

— Cerdos de abasto

Animales destinados al matadero o ca-
nales en el matadero

Animales destinados al matadero o ca-
nales en el matadero

(") Los resultados de los andlisis de las muestras deben conocerse antes de que los animales salgan para el matadero.

ante mortem.

a) fecha y lugar en que se hayan tomado las muestras, y

b) identificacién de la manada de aves o del rebafio.

empleada no interfiere con el método de ensayo utilizado.

. Los requisitos establecidos en el punto 1 no afectan a los requisitos de la legislacion comunitaria sobre la inspeccién

. Los resultados de los andlisis deben registrarse junto con la siguiente informacion:

. No podrén realizarse pruebas inmunoldgicas si los animales han sido vacunados, salvo si se demuestra que la vacuna
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C. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LAS MANADAS REPRODUCTORAS DE GALLUS GALLUS

1. Deberdn adoptarse las medidas contempladas en los puntos 3 a 5 siempre que los andlisis de las muestras realizados
con arreglo a la parte B indiquen la presencia de Salmonella enteritidis o Salmonella typhimurium en una manada
reproductora de Gallus gallus en las circunstancias que se indican en el punto 2.

2. a) Cuando la autoridad competente haya aprobado el método de anilisis utilizado para las muestras tomadas con
arreglo a la parte B, podrd requerir la adopcién de las medidas contempladas en los puntos 3 a 5 siempre que
dicho anlisis detecte la presencia de Salmonella enteritidis o Salmonella typhimurium.

b) De no ser asi, deberdn adoptarse las medidas contempladas en los puntos 3 a 5 siempre que la autoridad
competente confirme la sospecha de la presencia de Salmonella enteritidis o Salmonella typhimurium a resultas de
los andlisis de las muestras realizados con arreglo a la parte B.

3. Se destruirdn los huevos no incubados de la manada.

No obstante, esos huevos podrdn utilizarse para consumo humano si se tratan de una forma que garantice la
desaparicion de la Salmonella enteritidis y de la Salmonella typhimurium de conformidad con la legislacién comunitaria
sobre higiene de los alimentos.

4. Todas las aves de la manada, incluidos los pollitos de un dia, deberdn ser sacrificadas o destruidas para reducir lo mds
posible el riesgo de propagacién de la salmonela. Los sacrificios deberdn efectuarse de conformidad con la legislacion
comunitaria sobre higiene de los alimentos. Los productos procedentes de esas aves se podrdn poner en el mercado
para el consumo humano de conformidad con la legislacién comunitaria sobre higiene alimentaria y con la parte E,
una vez que ésta sea aplicable. Cuando no se destinen al consumo humano, esos productos deberdn utilizarse o
desecharse con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 1774/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
3 de octubre de 2002, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales no
destinados al consumo humano (?).

5. Cuando en una incubadora haya todavia huevos para incubar procedentes de manadas en las que haya Salmonella
enteritidis o Salmonella typhimurium, dichos huevos serdn destruidos o se tratardn de conformidad con el Reglamento
(CE) n® 1774/2002.

D. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LAS MANADAS DE GALLINAS PONEDORAS

1. Con efectos a partir de los 72 meses posteriores a la entrada en vigor del presente Reglamento, sélo deberdn
utilizarse para el consumo humano directo (como huevos de mesa) los huevos procedentes de manadas comerciales
de gallinas ponedoras que hayan sido sometidas a un programa nacional establecido con arreglo al articulo 5 y que
no estén sujetas a restricciones oficiales.

2. Los huevos procedentes de manadas cuya situacion sanitaria se desconozca o de las que se sospeche que estin
infectadas, o los procedentes de manadas infectadas sélo podran utilizarse para el consumo humano si se tratan de
una forma que garantice la desaparicién de todos los serotipos de salmonella con importancia para la salud piiblica
de conformidad con la legislacién comunitaria sobre higiene de los alimentos.

3. Cuando se sacrifiquen o destruyan las aves de manadas infectadas, deberdn tomarse las medidas necesarias para
reducir el riesgo de propagacién de zoonosis en la medida de lo posible. Los sacrificios deberdn efectuarse de
conformidad con la legislacion comunitaria sobre higiene de los alimentos. Los productos procedentes de esas
aves se podrdn poner en el mercado para el consumo humano de conformidad con la legislacién comunitaria
relativa a la higiene alimentaria y con la parte E, una vez que ésta sea aplicable. Cuando no se destinen al consumo
humano, esos productos deberdn utilizarse o desecharse con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 1774/2002.

E. REQUISITOS ESPECIFICOS EN EL CASO DE LA CARNE FRESCA

1. Con efectos a partir de los 84 meses posteriores a la entrada en vigor del presente Reglamento, la carne fresca de
aves de corral enumeradas en el anexo [ s6lo se podrd poner en el mercado para consumo humano si cumple el
criterio siguiente:

«Salmonela: ausencia en 25 gramos.

2. Dentro de un periodo de 72 meses desde la entrada en vigor del presente Reglamento, se establecerin normas
detalladas para dicho criterio con arreglo al procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 14, que
especificardn, en particular, los planes de muestreo y los métodos analiticos.

3. El criterio establecido en el punto 1 no se aplicard a la carne fresca de aves de corral que vaya a recibir tratamiento

térmico industrial o algin otro tratamiento para la eliminacién de la salmonela que sea conforme con la legislacion
comunitaria sobre higiene de los alimentos.

DO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
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ANEXO IIT

CRITERIOS ESPECIFICOS PARA DETERMINAR SEROTIPOS DE SALMONELA CON IMPORTANCIA PARA
LA SALUD PUBLICA

A la hora de determinar cudles serdn los serotipos de salmonela con importancia para la salud piblica a los que se
apliquen los objetivos comunitarios, deberdn tenerse en cuenta los criterios siguientes:

1. Los serotipos mds frecuentes de salmonela de las salmonelosis humanas segin los datos recogidos mediante los
sistemas de vigilancia de la Comunidad Europea, expresados en medias ponderadas de los datos correspondientes a
los tres dltimos afios de los que se tengan datos.

2. La via de infeccién (es decir, la presencia del serotipo en las poblaciones animales pertinentes).

3. Si un serotipo demuestra poseer una rapida y reciente capacidad de propagacién y ser fuente de enfermedades tanto
en los seres humanos como en los animales.
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

INTRODUCCION

En agosto de 2001, la Comisién propuso un Reglamento sobre el control de las zoonosis y los agentes
Zoonoticos.

En mayo de 2002, el Parlamento Europeo emitié un dictamen sobre la propuesta de Reglamento. En
febrero de 2002, el Comité Econémico y Social emitié su dictamen (V).

Tras haber estudiado estos dictdmenes, el Consejo adoptd una Posicion Comin el 20 de febrero de
2003.

OBJETIVO DE LA PROPUESTA

Los objetivos fundamentales de la propuesta de Reglamento son:

a) la creacion de un marco flexible que permita la aplicacién progresiva de una politica de reduccion
patégena mediante programas nacionales de control;

b) la creacién de estudios cientificos y politicos de objetivos concretos de reducciéon patdgena;

¢) la creacién de un procedimiento mediante el cual la utilizacién de medidas especificas de control
pueda ser obligatoria, estar supeditada a determinadas condiciones o prohibida;

d) la garantia de que los agentes econémicos del sector alimentario tengan conocimiento de la situa-
cién de las granjas de las que proceden los animales vivos y los huevos para incubar.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN
A. Introduccién

El Consejo, el Parlamento Europeo y la Comisiéon convienen en que el Reglamento deberia esta-
blecer algunos principios basicos. En particular, las tres instituciones estdn de acuerdo en que el
Reglamento deberia:

— proporcionar un marco flexible que permita que las medidas de control se extiendan de forma
progresiva a poblaciones adicionales de animales y patdgenos, y

— abarcar, en principio, todas las fases de la cadena alimentaria.

En consecuencia, la Posicién Comiin adoptada por el Consejo abarca diversas enmiendas que el
Parlamento Europeo adopté en primera lectura. La Comisién acepta dichas enmiendas asi como
otras modificaciones de su propuesta inicial.

B. Alcance

El Consejo conviene en que el seguimiento de las zoonosis y los agentes zoonéticos deberia, en
principio, abarcar todas las fases de la cadena alimentaria, incluidos los alimentos y los piensos. La
Posicion Comun concuerda, por consiguiente, con las enmiendas parlamentarias correspondien-
tes (2).

Para garantizar la coherencia con el principio de subsidiariedad, la Posicién Comiin deberifa atribuir
el control de las zoonosis, a escala de producciéon primaria, al Derecho nacional cuando esta
produccién sea de muy pequefia escala (}). El Consejo considera que no es apropiado establecer
normas de control comunitario para regular actividades de produccién alimentaria que tan sélo
repercuten de forma escasa y localizada en la salud puablica. No obstante, el Derecho nacional
deberifa conseguir el cumplimiento de los objetivos de seguridad alimentaria del Reglamento.

(") El Comité de las Regiones decidi6 no emitir dictamen alguno.

(%) Enmiendas 11, 15y 17 a 20; letra c) del apartado 2 del articulo 3; letra b) del apartado 3 del articulo 5 y apartado 7.
() Letra b) del apartado 3 del articulo 1.
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C. Objetivos comunitarios

El Consejo conviene en que:

— los articulos deberfan ser mds detallados en lo que se refiere al establecimiento de objetivos
comunitarios para la reduccién de la prevalencia de las zoonosis y de los agentes zoonéticos,

— deberian fijarse objetivos, tan pronto como resulte factible de forma razonable, en lo que se
refiere a todos los serotipos de salmonella de importancia para la salud publica,

— es oportuno fijar objetivos tanto para el ganado porcino destinado al engorde como para el
destinado al sacrificio.

No obstante, el Consejo no cree que resulte todavia oportuno contemplar objetivos para el ganado
ovino o los terneros ni para otros tipos de ganado vacuno.

Por consiguiente, la Posicion Comun coincide con una de las enmiendas parlamentarias correspon-
dientes (') y concuerda en parte con las demds (?).

Ademds, la Posicién Comun incluye aclaraciones acerca del dmbito de los objetivos comunitarios
que deberfan aplicarse a los serotipos de salmonela de importancia para la salud publica. Dado que
hay muchos serotipos de salmonela y que su repercusion en la salud publica varfa en gran medida,
es necesario aclarar de qué forma debe elaborarse la lista de dichos serotipos de salmonela de
importancia para la salud publica. La Posiciéon Comun lo hace mediante criterios que figuran en el
articulado y mediante criterios especificos que se establecen en los anexos (3).

En lo que se refiere al calendario para la aplicacion de los objetivos comunitarios, la Posicion
Comtn establece fechas relativas, vinculadas a la fecha de entrada en vigor del Reglamento (*).
Ello garantizarfa que cualquiera que fuera la fecha final de adopcién del Reglamento, existirfa
siempre un equilibrio adecuado entre la necesidad de evitar plazos excesivos para la aplicacién
de los objetivos y la necesidad de que haya tiempo suficiente para que la aplicacién sea factible. La
Posicion Comin fija también un periodo adicional de seis meses entre el establecimiento de un
criterio y el principio de la obligacion de realizar pruebas. Ello garantizaria que los Estados miem-
bros dispusieran de tiempo para adaptar y aplicar sus programas nacionales de control.

La Posicion Comin dispone que la Comision realice un andlisis coste/beneficio antes de proponer
objetivos comunitarios (3).

Para evitar que la aplicacion de los objetivos suponga la creaciéon de cargas excesivas para los
productores primarios en los primeros afios de aplicacion del Reglamento, se establecen periodos
transitorios. En el caso de las aves de corral, los objetivos se aplicardn, durante los primeros tres
afios, s6lo a los serotipos de salmonela mds extendidos (los cinco mds frecuentes en la salmonelosis
humana en relaciéon con las gallinas de reproduccién y los dos mds frecuentes en la salmonelosis
humana en relacion con las aves de corral) (¢). El requisito de que la Comisién realice un andlisis de
coste/beneficio no se aplicard durante estos periodos transitorios. No obstante, durante el periodo
transitorio, cuando la Comisién realice este andlisis de forma voluntaria, y si las conclusiones lo
justifican, podrdn ampliarse los requisitos para las aves de corral distintas de las gallinas ponedoras a
los cinco serotipos de salmonela mds frecuentes.

() Enmiendas 13 y 31; apartado 2 del articulo 4.
(%) Enmiendas 29, 32, 34, 36 y 38; anexos I y ILB.
() Letra €) del apartado 2 del articulo 4.

() Anexo L

(°) Apartado 4 del articulo 4.

(%) Apartado 5 del articulo 4.
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D. Requisitos especificos de control

El Consejo conviene en que las medidas especificas para gallinas ponedoras deberfan aplicarse a
todos los serotipos de salmonela de importancia para la salud puablica. No obstante, a corto plazo,
considera que no serfa posible la ampliacion de las medidas especificas de control para las aves de
corral de reproduccién mds alld de los dos serotipos mds comunes. En consecuencia, la Posicién
comtn incluye una de las dos enmiendas parlamentarias correspondientes ('), pero no la otra (2).

Para resultar consecuente con el enfoque adoptado para los objetivos comunitarios, la Posicién
comiin establece fechas relativas para la introducciéon de medidas de control especifico. Aclara que
se establecerdn normas detalladas de control del cumplimiento del objetivo de la carne de ave libre
de salmonella mediante procedimiento de comitologia, a mds tardar un afio antes de la aplicacién
del requisito.

E. Comitologia

El Consejo conviene en que cuando sea posible modificar las disposiciones técnicas que figuran en
los anexos mediante procedimiento de comitologia, los criterios por los que se rijan dichas modi-
ficaciones deberfan figurar en el articulado.

En consecuencia, la Posicién Comiin concuerda con los objetivos de las enmiendas parlamentarias
correspondientes (3).

F. Comercio intracomunitario

La Posicion Comin deja patente que las medidas especiales relativas a la salmonela que se aplican
en la actualidad a animales vivos enviados a Finlandia y a Suecia seguirdn aplicindose tras la entrada
en vigor del Reglamento (¥).

Ademds, como propone la Comision, el Reglamento incluirfa un mecanismo que hiciera posible,
durante un periodo transitorio, la aplicacion de requisitos adicionales para el comercio con otros
Estados miembros cuyos programas nacionales de control rebasen los requisitos minimos del
Reglamento (°). Ese mismo mecanismo permitirfa la actualizacién de los requisitos relativos a Suecia
y Finlandia.

El Consejo conviene en que resulta superfluo que dicho mecanismo abarque los alimentos, dado que
el Reglamento por el que se establecen normas especificas de higiene para los alimentos de origen
animal deberfa disponer un mecanismo equivalente. El Consejo no puede aceptar la aplicacién del
mecanismo de control de las medidas adoptadas para combatir los agentes zoondticos distintos de
la salmonela. Considera que, por no disponer de un programa nacional de control aprobado a
tiempo, resultarfa desproporcionada la exclusion de un Estado miembro del comercio intracomu-
nitario. En consecuencia, aun cuando puede aceptar la enmienda parlamentaria relativa al primer
punto (%), no puede aceptar las que se refieren a los otros dos (7).

G. Cuestiones financieras

El Consejo conviene en que los programas nacionales de control deben tener en cuenta las reper-
cusiones financieras de las medidas de control para los agentes econdémicos de los sectores alimen-
tario y de los piensos. La Posicion Comun incorpora, por tanto, la correspondiente enmienda
parlamentaria (3).

Ademds, la Posicion Comtn dispone que la Comisién informe acerca de las cuestiones financieras y,
cuando proceda, elabore propuestas dentro de los tres afios a partir de la entrada en vigor del
Reglamento (°).

(') Enmienda 34; anexo ILD.
(?) Enmienda 33.

(*) Enmiendas 12 y 30; letra ¢) del apartado 6 del articulo 4.
(%) Apartado 3 del articulo 9.
(°) Apartado 2 del articulo 9.
(%) Enmienda 23.

(’) Enmiendas 22 y 24.

(%) Enmienda 14; apartado 1 del articulo 5.
(%) Articulo 16.
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Para no prejuzgar el contenido de este informe, asi como el resultado de los debates sobre las
propuestas de la Comisién en el Parlamento Europeo y en el Consejo, la Posicién Comtn acerca de
la Directiva sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoondticos incluye, consecuentemente,
una modificacién de la enmienda del articulo 29 de la Decisién 90/424/CEE.

La enmienda modificada estableceria la cofinanciaciéon hasta un 50 %, en principio, de todos los
costes que se deriven de la aplicacién obligatoria de las medidas de control, permitiendo que la
decision sobre el nivel de recursos que se deben conceder a la cofinanciacién comunitaria se tome a
la vista del informe de la Comision.

En lo que se refiere a los requisitos minimos de muestreo, la Posicion Comin mantendria la
obligaciéon para los agentes econémicos del sector alimentario de tomar y analizar muestras,
pero no especificarfa quién correrfa con los costes de estas actividades (!). Para garantizar la trans-
parencia, los Estados miembros deberfan incluir en sus programas nacionales de control detalles de
todas las ayudas financieras prestadas a los agentes econdmicos del sector alimentario y de los
piensos (3).

H. Relacién con otra legislacion

La Posicion Comin incluye enmiendas que garantizan la coherencia con el Reglamento (CE)
n°® 178/2002 (). En particular, el articulo 2 adopta ahora las definiciones de dicho Reglamento
en vez de repetir algunas de ellas.

La Posiciéon Comun establece definiciones especificas de rebafio y manada de aves, obviando la
necesidad para el lector de consultar actos separados para entender su significado.

. Consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

El Consejo conviene en que la Comisién deberia consultar a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) antes de proponer métodos especificos de control. La Posicién Comin exige
también la consulta de la Comision a la EFSA antes de proponer objetivos comunitarios.

No obstante, el Consejo considera que no es apropiado que la consulta sea obligatoria en todos los
casos. Deberfa ser necesaria s6lo en aquellos casos en los que la propuesta de la Comisién tuviera
una repercusién importante en la salud publica.

Por consiguiente, la Posicién Comiin coincide con una de las reservas parlamentarias correspon-
dientes (*) pero sélo en parte con la otra (°).

J. Varios

La Posicién Comtn incorpora las enmiendas parlamentarias:
— por la que se garantiza que los considerandos son coherentes con los articulos (°),

— por la que se autoriza a los Estados miembros a que nombren mds de una autoridad competente
a los efectos de la Directiva, siempre que haya cooperacion entre dichas autoridades y un punto
de contacto tinico para la Comision (),

Anexo 1I, parte B.
Anexo II, parte A.
Enmiendas 6 y 8; considerando 32; letra a) del apartado 3 del articulo 1.

Enmienda 27; articulo 15.

v

¢

)

() Enmienda 21; articulo 15.

C)

(°) Enmiendas 4 y 5; considerandos 27 y 30.
()

Enmienda 9; apartado 1 del articulo 3.
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— por la que se dispone que la Oficina Alimentaria y Veterinaria de la Comision realice el
seguimiento de los programas de control de terceros paises (1),

— sobre controles comunitarios (2).
La Posicién Comin no incorpora las enmiendas:

— por la que se proponen enmiendas a los considerandos que no son coherentes con el articulado
o los anexos (?),

— por la que se propone una declaracién politica antes que una obligacién legal (¥,
— por la que se acorta el plazo de presentacion de informes (°),
— por la que se amplian los programas nacionales de control a los alimentos de origen vegetal (9),

El Consejo conviene en que los laboratorios deberfan mantener el ritmo de las actualizaciones de las
correspondientes normas EN/ISO. No obstante, considera que serfa inviable exigir el cumplimiento
de las normas actuales para el 1 de enero de 2004. En su lugar, la Posicién Comtn concederia a los
laboratorios 24 meses desde la entrada en vigor del Reglamento para conseguirlo ().

Por dltimo, en comparacién con la propuesta inicial de la Comision, la Posicién Comun deberia:

— suprimir la definicién de prevalencia que resulta superflua dado que el Reglamento utiliza siempre
el término de forma que no es técnica para describir objetivos generales,

— aclarar el procedimiento para la aprobaciéon de los programas nacionales de control (%) y los
programas de control de los agentes econémicos de los sectores alimentario y de los piensos (%)
y el contenido que se exige a los programas nacionales de control (1),

— compensar, si fuera necesario, una situacién epidemioldgica distinta y asegurar garantias equi-
valentes, hacer que sea posible establecer requisitos para paises terceros distintos de los objetivos
comunitarios (11),

— disponer la aplicacién del Reglamento seis meses después de su entrada en vigor (1?) (es decir, al
mismo tiempo que se deroga la Directiva 92/117/CEE), y

— aclarar los requisitos de muestreo minimo (1) y los requisitos de un control especifico para las
manadas de gallinas de reproduccién ('4).

IV. CONCLUSION
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El Consejo se congratula de que haya sido posible incorporar varias enmiendas del Parlamento Europeo
a su Posicién Comtn y de que la Comision las acepte asi como otras modificaciones de su propuesta
inicial. Espera que ello permita la rdpida adopcién del Reglamento.

1) Enmienda 25 (en parte).
Enmienda 28; articulo 17.
Enmiendas 1 a 3.
Enmienda 7.

Enmienda 10.

Enmienda 16.

’) Enmienda 26; letra b) del apartado 1 del articulo 12.
Artlculo 6.

Articulo

%) Anexo II, parte A.

1) Apartado 4 del articulo 10.
Articulo 18.

13) Anexo II, parte B.

14} Anexo II, parte C.



