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REGLAMENTO (CE) N° 1177/2006 DE LA COMISION
de 1 de agosto de 2006

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 en las aves de corral

(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 (1), y, en particular, su articulo 8,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 2160/2003 establece normas para
la deteccién y el control de la salmonela en las aves de
corral. Con arreglo a su articulo 8, apartado 1, letra d),
puede decidirse que determinados métodos especificos de
control no puedan utilizarse como parte de los progra-
mas nacionales de control establecidos por los Estados
miembros para alcanzar los objetivos comunitarios esta-
blecidos de conformidad con el citado Reglamento.

(2) Asimismo, con arreglo al articulo 8, apartado 1, letras a)
y b), del Reglamento (CE) n°® 2160/2003, puede decidirse
que deban o puedan aplicarse métodos especificos de
control para reducir la prevalencia de zoonosis y agentes
zoondticos en la fase de la producciéon primaria de ani-
males y en otras fases de la cadena alimentaria, y pueden
adoptarse normas sobre las condiciones de utilizacion de
tales métodos.

(3)  Con arreglo al articulo 15 del Reglamento (CE) n°
2160/2003, la Comision debe consultar a la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) antes de pro-
poner normas relativas a métodos especificos de control.

(4 La Comision consultd a la EFSA sobre la utilizacién de
antibidticos y de vacunas para el control de la salmonela
en aves de corral. En respuesta a esa consulta, la EFSA
emitié sendos dictimenes sobre estas cuestiones el 21 de
octubre de 2004.

(5)  En su dictamen sobre la utilizacién de antibidticos para el
control de la salmonela en aves de corral, la EFSA reco-
mendé que debia desaconsejarse debido a los riesgos para
la salud publica relacionados con el desarrollo, la selec-

() DO L 325 de 12.12.2003, p. 1. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 1003/2005 de la Comisién (DO L 170 de
1.7.2005, p. 12).

cién y la propagacion de la resistencia. La utilizacion de
antibidticos debe estar sujeta a condiciones formalmente
definidas que garanticen la proteccién de la salud publica,
y debe ser plenamente justificada de antemano y regis-
trada por la autoridad competente.

(6) Por tanto, de acuerdo con el dictamen de la EFSA, es
conveniente establecer que no deben utilizarse antibioti-
cos como parte de los programas nacionales de control
que han de adoptarse conforme a lo dispuesto en el
articulo 6 del Reglamento (CE) n® 2160/2003, salvo en
las circunstancias excepcionales mencionadas por la EFSA
en su dictamen.

(7  En cualquier caso, s6lo 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
autorizacién y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos (3).

(8) A los efectos del presente Reglamento, se entiende por
antibi6ticos los medicamentos veterinarios antibidticos.
Sin embargo, existen productos autorizados como aditi-
vos para piensos de acuerdo con el Reglamento (CE) n°
1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimen-
tacion animal (), que también se consideran antibidticos.
Estos deben quedar excluidos del ambito de aplicacién
del presente Reglamento, ya que, si bien su uso puede
constituir una herramienta para limitar la infeccién por
salmonela a través del pienso, no estin asociados con el
desarrollo, la seleccién y la propagacion de la resistencia.

(9)  En su dictamen sobre la utilizacién de vacunas para el
control de la salmonela en aves de corral, la EFSA lleg6 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.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en dltimo

lugar por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
() DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 378/2005 de la Comision (DO L 59 de
5.3.2005, p. 8).



L 212/4

Diario Oficial de la Unién Europea

2.8.2006

(10)  En su dictamen, la EFSA sefiala ademds que, siempre que

los métodos de deteccion sean capaces de diferenciar las
cepas vacunales de las cepas silvestres, pueden utilizarse
con seguridad las vacunas disponibles, ya sean inactiva-
das o atenuadas, a lo largo de la vida de las aves, excepto
durante el periodo de retirada previo al sacrificio y, en el
caso de las vacunas atenuadas, en las gallinas ponedoras
durante la produccién. La vacunacién de gallinas pone-
doras se considera una medida ttil para reducir la excre-
cién y la contaminacién de los huevos, cuando el pro-
posito es reducir las prevalencias elevadas. La Salmonella
enteritidis es la principal causa de brotes en humanos por
el consumo de huevos.

(11)  Por tanto, de acuerdo con el dictamen de la EFSA, es

conveniente establecer que las vacunas atenuadas actual-
mente disponibles no deben utilizarse como parte de los
programas nacionales de control que han de adoptarse
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6 del Regla-
mento (CE) n°® 2160/2003 en gallinas ponedoras durante
la produccién. No deben utilizarse vacunas atenuadas si
el fabricante no proporciona un método apropiado para
distinguir, desde el punto de vista bacterioldgico, las ce-
pas silvestres de salmonela de las cepas vacunales.

(12)  Segln las actuales pruebas cientificas, en los Estados

miembros con una prevalencia elevada deberia ser obli-
gatorio el uso de vacunas atenuadas o inactivadas contra
Salmonella enteritidis, a fin de mejorar la proteccién de la
salud publica. Debe utilizarse como umbral para la vacu-
nacién obligatoria la prevalencia de Salmonella enteritidis
demostrada en un estudio de referencia de acuerdo con la
Decisién 2004/665/CE de la Comisién (') y en el marco
de los programas de ensayos conforme al articulo 4,
apartado 2, letra d), del Reglamento (CE) n°® 2160/2003.

(13) Por lo que respecta a las manadas reproductoras, el Re-

glamento (CE) n® 1091/2005 de la Comisién, 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 especi-
ficos de control en el marco de los programas nacionales
de control de la salmonela (?), establece disposiciones
sobre el uso de antibidticos y vacunas como parte de
los programas nacionales de control de la salmonela en
las manadas reproductoras de Gallus gallus.

(14)  En aras de la claridad, conviene derogar el Reglamento

(CE) n° 1091/2005 y sustituirlo por el presente Regla-
mento.

(15) Las medidas establecidas en el presente Reglamento se

()
)

ajustan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

DO L 303 de 30.9.2004, p. 30.
DO L

182 de 13.7.2005, p. 3.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El presente Reglamento establece determinadas normas para el
uso de antibibticos y vacunas en el marco de los programas
nacionales de control adoptados con arreglo al articulo 6 del
Reglamento (CE) n® 2160/2003 (en lo sucesivo, dos programas
nacionales de control»).

Articulo 2
Uso de antibiéticos

1. No se utilizardn antibiéticos como método especifico de
control de la salmonela en las aves de corral.

2. No obstante 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 del presente articulo, los antibidticos autorizados de
acuerdo con el articulo 5 de la Directiva 2001/82/CE o el
articulo 3 del Reglamento (CE) n°® 726/2004 podran utilizarse
en las siguientes circunstancias excepcionales:

a) aves de corral que presenten infecciéon por salmonela con
signos clinicos que puedan causarles sufrimientos innecesa-
rios; las manadas infectadas tratadas con antibidticos segui-
rdn considerdndose infectadas con salmonela; se adoptardn
las medidas apropiadas en las manadas reproductoras para
reducir al maximo el riesgo de propagacién de la salmonela
por el resto de la pirdmide de reproduccion;

=

salvamento de material genético valioso de manadas repro-
ductoras, a fin de crear nuevas manadas exentas de salmo-
nela, en particular «manadas selectas», manadas de razas
amenazadas y manadas mantenidas con fines de investiga-
cion; los pollitos nacidos de huevos para incubar recogidos
de aves de corral tratadas con antibidticos se someterdn a un
muestreo quincenal durante la fase de cria, con un programa
dirigido a detectar una prevalencia del 1% de la salmonela
pertinente con un limite de confianza del 95 %;

¢) autorizacién concedida por la autoridad competente en fun-
cién de cada caso, con fines que no sean el control de la
salmonela en una manada sospechosa de estar infectada, en
particular a raiz de la investigacién epidemioldgica de un
brote alimentario o de la deteccién de salmonela en la incu-
badora o en la explotacién; no obstante, los Estados miem-
bros podran decidir que se permita el tratamiento sin auto-
rizacién previa en situaciones de emergencia, a condicién de
que tome muestras un veterinario autorizado segin la defi-
nicion del articulo 2, letra g), del Reglamento (CE) n°
854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) y de
que se notifique inmediatamente el tratamiento a la auto-
ridad competente; si no se llevé a cabo el muestreo con-
forme a lo dispuesto en el presente apartado, se considerard
que la manada estd infectada con salmonela.

() DO L 226 de 25.6.2004, p. 83.
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3. El uso de antibidticos estard sujeto a la supervision de la
autoridad competente, que deberd ser informada al respecto.
Siempre que sea posible, dicho uso se basard en los resultados
de un muestreo bacteriolégico y un ensayo de sensibilidad.

4. Las disposiciones del presente articulo no se aplicardn a
las sustancias, los microorganismos o los preparados cuyo uso
como aditivos alimentarios esté autorizado conforme al articulo
3 del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

Articulo 3
Uso de vacunas

1. No se utilizardn vacunas atenuadas contra la salmonela en
el marco de los programas nacionales de control si el fabricante
no proporciona un método apropiado para distinguir, desde el
punto de vista bacterioldgico, las cepas silvestres de salmonela
de las cepas vacunales.

2. No se utilizardn vacunas atenuadas contra la salmonela en
el marco de programas nacionales de control para vacunar a
gallinas ponedoras durante la produccidn, salvo que se haya
demostrado la seguridad de su uso y estén autorizadas al efecto
de acuerdo con la Directiva 2001/82/CE.

3. Todas las gallinas ponedoras se someteran, al menos du-
rante la fase de cria, a programas de vacunacién contra Salmo-
nella enteritidis que reduzcan la excrecién y la contaminacién de
los huevos, a mds tardar a partir del 1 de enero de 2008, en

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de agosto de 2006.

aquellos Estados miembros que no hayan demostrado una pre-
valencia por debajo del 10 % basindose en los resultados del
estudio de referencia conforme al articulo 1 de la Decisién
2004/665/CE o en el seguimiento del objetivo comunitario
establecido de acuerdo con el articulo 4, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n® 2160/2003.

La autoridad competente podra eximir de esta disposicién a una
explotacion si:

— queda satisfecha con las medidas preventivas tomadas en la
explotacién de cria y en la explotacion de produccién de
huevos, y

— en las explotaciones de cria y de produccion se ha demos-
trado la ausencia de Salmonella enteritidis durante los doce
meses previos a la llegada de los animales.

Articulo 4
Entrada en vigor

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

Se aplicard, para cada poblacién de aves de corral, en las fechas
respectivas que se mencionan en la columna 5 del anexo I del
Reglamento (CE) n® 2160/2003.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién



