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REGLAMENTO (CE) n° 1003/2005 DE LA COMISION
de 30 de junio de 2005

por el que se aplica el Reglamento (CE) n° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo con
respecto al objetivo comunitario de reducciéon de la prevalencia de determinados serotipos de
salmonela en las manadas reproductoras de Gallus gallus y se modifica el Reglamento (CE)

n°® 2160/2003

(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 4,
apartado 1, y su articulo 13,

Considerando lo siguiente:

)

La finalidad del Reglamento (CE) n® 2160/2003 es ga-
rantizar que se adopten medidas apropiadas y eficaces
para detectar y controlar la salmonela y otros agentes
zoondticos en todas las fases pertinentes de produccion,
transformacién y distribucién, en particular a nivel de
produccién primaria, con objeto de disminuir su preva-
lencia y el riesgo que suponen para la salud publica.

En virtud de dicho Reglamento, debe establecerse el ob-
jetivo comunitario de reducir la prevalencia de todos los
serotipos de salmonela con importancia para la salud
publica en las manadas reproductoras de Gallus gallus a
nivel de produccién primaria.

El Reglamento (CE) n° 2160/2003 establece que el obje-
tivo comunitario debe incluir una expresién numérica del
porcentaje maximo de unidades epidemioldgicas que
contintien siendo positivas o del porcentaje minimo de
reduccién del nimero de unidades epidemioldgicas que
continden siendo positivas, el plazo médximo en el que
deba alcanzarse el objetivo y la determinaciéon de los
programas de deteccién necesarios para comprobar si
se ha alcanzado el objetivo. Asimismo, debe incluir,
cuando proceda, la definicién de los serotipos con im-
portancia para la salud publica.

El mencionado Reglamento prevé también que, durante
un perfodo transitorio de tres afios, el objetivo comuni-

() DO L 325 de 12.12.2003, p. 1.

tario establecido para manadas reproductoras de Gallus
gallus debe abarcar tnicamente los cinco serotipos de
salmonela mds frecuentes en la salmonelosis humana,
que han de determinarse basindose en datos recopilados
mediante los sistemas de vigilancia de la Comunidad.

Los datos obtenidos de los sistemas de vigilancia de la
Comunidad muestran que los cinco serotipos de salmo-
nela més frecuentes en la salmonelosis humana son Sal-
monella Enteritidis, Salmonella Hadar, Salmonella Infantis,
Salmonella Typhimurium y Salmonella Virchow. Por tanto,
el objetivo comunitario previsto por el presente Regla-
mento debe abarcar esos serotipos.

Con el fin de fijar el objetivo comunitario, conviene
disponer de datos comparables sobre la prevalencia de
los serotipos de salmonela en cuestién en las manadas
reproductoras de Gallus gallus de los Estados miembros.
Como base para la recopilacion de los datos pertinentes
sobre la prevalencia en los Estados miembros se han
utilizado los requisitos minimos para el control de la
salmonela establecidos en la Directiva 92/117/CEE del
Consejo (3). En 2004 se recopilaron estos datos durante
un periodo de tiempo adecuado en todos los Estados
miembros.

Teniendo en cuenta la prevalencia relativamente baja de
los serotipos de salmonela pertinentes en las manadas
reproductoras de Gallus gallus de la Comunidad, para
comprobar si se ha alcanzado el objetivo es necesario
organizar el muestreo repetido de un niimero represen-
tativo de manadas de un tamafio suficiente (deben estar
integradas por 250 aves, como minimo) con arreglo a lo
dispuesto en la Directiva 92/117|CEE.

El programa de deteccion necesario para comprobar si se
ha alcanzado el objetivo comunitario es muy diferente
del que se utilizd para recopilar datos comparables en los
Estados miembros de conformidad con la Directiva
92/117/CEE, y probablemente mds sensible. Por consi-
guiente, es preciso prever la revision del objetivo comu-
nitario transcurrido un afio, como mdaximo, de la aplica-
cién de los programas de control nacionales correspon-
dientes.

(» DO L 62 de 15.3.1993, p. 38. Directiva derogada por la Directiva
2003/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 325 de
12.12.2003, p. 31).
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(99 Debido al periodo de recopilacion de datos mencionado, de Gallus gallus consistird en la reduccién al 1 % o menos, de

no se dispuso de datos comparables a tiempo, antes de la
fijacién del objetivo comunitario en el plazo previsto en
el anexo I del Reglamento (CE) n® 2160/2003 para las
manadas de aves reproductoras de Gallus gallus. Por
tanto, debe ampliarse en seis meses el plazo para la
fijacion de dicho objetivo y modificarse en consecuencia
el Reglamento (CE) n° 2160/2003.

(10)  Las medidas previstas en el articulo 4, apartado 5, del
Reglamento (CE) n° 2160/2003 para la fijacion del ob-
jetivo comunitario por lo que respecta a las manadas
reproductoras de Gallus gallus durante el periodo transi-
torio se basan en la metodologia para el control de la
salmonela establecida con arreglo a la Directiva
92/117|CEE, y los aspectos restantes de las medidas estdn
relacionados con la gestion del riesgo. Las medidas pre-
vistas en el presente Reglamento se han elaborado en un
grupo de trabajo que contd con la participacién de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Sin
perjuicio del requisito de consultar a la EFSA sobre cual-
quier cuestion que pueda tener repercusiones importantes
para la salud publica, previsto en el articulo 15 del Re-
glamento (CE) n°® 2160/2003, en la fase actual no es
necesario efectuar una consulta formal de este tipo.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objetivo comunitario

1. El objetivo comunitario para la reduccién de Salmonella
Enteritidis, Salmonella Hadar, Salmonella Infantis, Salmonella
Typhimurium y Salmonella Virchow en manadas reproductoras

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de junio de 2005.

aqui al 31 de diciembre de 2009, del porcentaje miximo de
manadas reproductoras adultas integradas por 250 aves, como
minimo, que contintien siendo positivas.

No obstante, en los Estados miembros que cuenten con menos
de 100 manadas reproductoras, s6lo se permitird que una ma-
nada reproductora adulta contintie siendo positiva.

2. En el anexo se expone el programa de deteccion para
comprobar si se ha alcanzado el objetivo comunitario.

Articulo 2
Revision

La Comisién revisard el objetivo comunitario previsto en el
articulo 1 a la luz de los resultados del primer afio de aplicacién
de los programas de control nacionales aprobados de confor-
midad con el articulo 6 del Reglamento (CE) n® 2160/2003.

Articulo 3
Modificacién del Reglamento (CE) n°® 2160/2003

En el anexo I del Reglamento (CE) n® 2160/2003, el texto de la
columna 4 de la primera fila se sustituird por el texto siguiente:

«18 meses después de la entrada en vigor del presente Re-
glamento».

Articulo 4
Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 1 de julio de 2005.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO

Programa de deteccién necesario para comprobar si se ha alcanzado el objetivo comunitario de reduccién de
Salmonella Enteritidis, Salmonella Hadar, Salmonella Infantis, Salmonella Typhimurium y Salmonella Virchow en

2.1.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

2.2.

2.2.1.

manadas reproductoras adultas de Gallus gallus

Marco de muestreo

El muestreo abarcard manadas reproductoras adultas de Gallus gallus integradas por 250 aves, como minimo (en
lo sucesivo, «manadas reproductoras»).

Control de las manadas reproductoras
Ubicacidn, frecuencia y tipo de muestreo

A los efectos del presente Reglamento, el muestreo de las manadas reproductoras se efectuard a iniciativa del
operador y como parte de controles oficiales.

Muestreo a iniciativa del operador

El muestreo tendrd lugar cada dos semanas en el lugar designado por la autoridad competente entre las dos
posibles opciones siguientes:

a) en la sala de incubacién, o

b) en la explotacion.

La autoridad competente aplicard el programa de detecciéon completo en una de las opciones mencionadas y
establecerd un procedimiento que permita que la deteccién de los serotipos de salmonela contemplados en el
articulo 1, apartado 1 (en lo sucesivo, «la salmonela pertinente»), durante el muestreo efectuado a iniciativa del
operador sea notificada sin demora por el operador, el responsable del muestreo o el laboratorio que realice los
andlisis.

Muestreo oficial de control

Sin perjuicio de lo dispuesto en el anexo II, parte C, punto 2, del Reglamento (CE) n® 2160/2003, el muestreo
oficial consistird en lo siguiente:

Si el muestreo efectuado a iniciativa del operador tiene lugar en la sala de incubacion:

&

un muestreo de rutina cada 16 semanas en la sala de incubacidn, que en ese caso sustituird al muestreo
correspondiente a iniciativa del operador;

=z

un muestreo de rutina en la explotacién en dos ocasiones durante el ciclo de produccién; el primero en el
plazo de cuatro semanas antes de entrar en la fase de puesta o en la unidad de puesta, y el segundo antes de
acabar la fase de puesta, como minimo ocho semanas antes del fin del ciclo de produccién;

c) si se detecta la salmonela pertinente en el muestreo efectuado en la sala de incubacién, un muestreo de
confirmacién en la explotacion.

Si el muestreo efectuado a iniciativa del operador tiene lugar en la explotacion, el muestreo de rutina se llevard a
cabo en tres ocasiones durante el ciclo de produccion:

a) en el plazo de cuatro semanas antes de entrar en la fase de puesta o en la nave de puesta;
b) antes de acabar la fase de puesta, como minimo ocho semanas antes del fin del ciclo de producciéon;

¢) en cualquier momento de la produccién suficientemente separado de los muestreos mencionados en las letras

a) y b).

Protocolo de muestreo
Muestreo en la sala de incubacién

Para cada manada reproductora, la muestra consistird en una muestra global, como minimo, del revestimiento
interior de los cestos de nacimiento visiblemente manchado, tomada aleatoriamente de cinco cestos de naci-
miento independientes o de cinco puntos del cesto, hasta alcanzar un total de 1 m?, como minimo. Si los huevos
para incubar de una manada reproductora ocupan mds de una incubadora, se tomard una de estas muestras
globales de cada incubadora.
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En los casos en los que no se utilice revestimiento en los cestos de nacimiento, se tomardn 10 g de cdscaras de
huevo rotas de 25 cestos de nacimiento distintos, se triturardn, se mezclardn y de la mezcla se tomard una
submuestra de 25 g.

Este procedimiento habrd de seguirse tanto para el muestreo a iniciativa del operador como para el muestreo
oficial.

2.2.2. Muestreo en la explotacidn

2.2.2.1. Muestreo de rutina a iniciativa del operador

El muestreo consistird fundamentalmente en muestras de materia fecal y su objetivo serd detectar una prevalencia
en la manada del 1 % con un limite de confianza del 95 %. A tal fin, las muestras incluirdn uno de los elementos
siguientes:

a)

Mezcla de heces compuesta por muestras separadas de heces frescas, cada una de ellas de un peso de 1 g
como minimo, tomadas aleatoriamente en varios puntos de la nave en la que se mantenga a las aves. Cuando
estas tengan libre acceso a mds de una nave de una explotacién determinada, las muestras se tomarédn en cada
grupo de naves de la explotacion en la que se mantenga a las aves. Para el anlisis, las heces podrdn mezclarse
para formar un minimo de dos muestras compuestas.

El ndmero de puntos de los que deberdn tomarse muestras de heces separadas para elaborar una muestra
global serd el siguiente:

| . Nimero de muestras de heces que deben tomarse en la
Niimero de aves mantenidas en una nave 9
nave o grupo de naves de la explotacion
250-349 200
350-449 220
450-799 250
800-999 260
1000 o mds 300

Cinco pares de calzas

Las calzas utilizadas deberdn permitir la suficiente absorcion de la humedad. Son también aceptables las
«medias» de gasa tubular.

Se humedecerd la superficie de la calza con un diluyente adecuado (por ejemplo, 0,8 % de cloruro sédico con
0,1 % de peptona en agua desionizada estéril o agua estéril).

Se debera caminar de tal modo que la muestra sea representativa de todas las partes de dicho sector, incluidas
las zonas de desechos y enrejilladas, cuando sea seguro caminar sobre las rejillas. En el muestreo se incluirdn
todos los gallineros de cada nave. Una vez terminado el muestreo en el sector escogido, las calzas se quitardn
con cuidado para que no se les caiga el material que llevan adherido.

Para el andlisis, las calzas podrdn mezclarse para formar un minimo de dos muestras compuestas.

En el caso de manadas reproductoras enjauladas, el muestreo se efectuard con heces mezcladas naturalmente
de las procedentes de bandas de estiéreol, raspadores o fosos, segiin el tipo de nave de que se trate. Se
recogerdn dos muestras de 150 g, como minimo, que se analizardn separadamente:

i) cintas de estiércol bajo cada nivel de jaulas, que se ponen en funcionamiento a intervalos regulares y
descargan en un sistema transportador,

ii) un sistema de fosa, en que se raspan los deflectores que hay debajo de las jaulas, cuyo contenido va a una
fosa situada en el sétano de la nave,

iii) un sistema de fosa en una nave de jaulas en baterfa en que las jaulas estdn desfasadas, de modo que las
heces caigan directamente a la fosa.

Normalmente en una nave hay varios bloques de jaulas. En la muestra mezclada global deberd haber mezclas
de heces de cada bloque. De cada manada se tomardn dos muestras mezcladas, de la siguiente manera:
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En los sistemas con cintas o raspadores, estos se pondrdn en funcionamiento el dia del muestreo antes de
proceder al mismo.

En los sistemas con deflectores bajo las jaulas y con raspadores, se recogerd la mezcla de heces que quede en
el raspador tras su funcionamiento.

En los sistemas en baterfa sin cinta o raspador, serd preciso recoger la mezcla de heces del foso.

En los sistemas con cintas transportadoras, la mezcla de materia fecal se recogera del final de las cintas.

2.2.2.2. Muestreo oficial

a) El muestreo de rutina se efectuard como se describe en el punto 2.2.2.1.

b) Si se detecta la salmonela pertinente en el muestreo realizado en la sala de incubacion, se efectuard un
muestreo de confirmacion tal como se indica a continuacion.

Ademés del muestreo descrito en el punto 2.2.2.1, el muestreo podrd incluir una muestra de aves tomada
aleatoriamente dentro de cada nave de aves de la explotacion, normalmente de hasta cinco aves por nave,
salvo que la autoridad considere necesario incluir un niimero mayor de aves en el muestreo. El examen
consistird en un ensayo para la investigacion del efecto inhibitorio del crecimiento bacteriano o antimicro-
biano en las muestras. Se considerard que el ensayo ha fracasado si se encuentra un positivo en cualquiera de
las aves.

Si no se detecta la presencia de la salmonela pertinente pero se constata el efecto inhibitorio del crecimiento
bacteriano o antimicrobiano, se repetird el muestreo de la manada para detectar la salmonela pertinente y el
efecto inhibitorio del crecimiento bacteriano hasta que deje de detectarse dicho efecto o se destruird la
manada reproductora. En este ltimo caso, la manada reproductora se considerard infectada a efectos del
objetivo comunitario.

) Casos sospechosos

En los casos excepcionales en los que la autoridad competente tenga razones para sospechar resultados falsos
negativos en el primer muestreo oficial realizado en la explotacién, podrd efectuarse un segundo muestreo de
confirmacién con materia fecal o aves (para la deteccion de la salmonela en los 6rganos).

En los casos excepcionales en los que la autoridad competente tenga razones para sospechar que se ha
realizado un muestreo falso positivo a iniciativa del operador en la explotacién, podran efectuarse muestreos
oficiales de seguimiento.

Examen de las muestras
Preparacion de la muestra
Revestimiento interior del cesto de nacimiento

a) Colocar en 1 litro de agua de peptona tamponada previamente calentada hasta temperatura ambiente y
mezclar suavemente.

b) Proceder al cultivo de la muestra mediante el método de deteccién especificado en el punto 3.2.

Muestras de calzas

a) Abrir con cuidado el par de calzas (o «medias») para que no se les caiga la materia fecal adherida y colocarlas
en 225 ml de agua de peptona tamponada, previamente calentada hasta temperatura ambiente.

b) En caso de que se hayan utilizado cinco pares de calzas para formar dos muestras, colocar cinco muestras
individuales en 225 ml, como minimo, de agua de peptona tamponada y comprobar que todas las muestras
quedan totalmente sumergidas.

) Agitar hasta la saturacién completa de la muestra y proceder al cultivo mediante el método de deteccién
especificado en el punto 3.2.

Otras muestras de materia fecal

a) En el laboratorio, colocar cada muestra (o mezcla de muestras, cuando proceda) en el mismo peso de agua de
peptona tamponada y mezclar suavemente.
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3.2.

3.3.

b) Dejar que la muestra se reblandezca durante 10-15 minutos y mezclar suavemente.

¢) Inmediatamente después de la mezcla, tomar de ella 50 g y afiadirlos a 200 ml de agua de peptona tampo-
nada previamente calentada hasta temperatura ambiente.

d) Proceder al cultivo de la muestra mediante el método de deteccién especificado en el punto 3.2.

Meétodo de deteccién

Deberd seguirse el método recomendado por el laboratorio comunitario de referencia (LCR) para la salmonela de
Bilthoven (Paises Bajos): se trata de una modificacion del I1SO 6579 (2002), en el que se utiliza un medio
semisélido (MSRV) como tnico medio de enriquecimiento selectivo. Este medio semisélido debe incubarse a
41,5 +/-1°C durante 2 x (24 +|- 3) horas.

Con respecto a las muestras de calzas y de otro material fecal mencionadas en el punto 3.1, se pueden mezclar
los caldos de enriquecimiento de agua de peptona tamponada incubados para futuros cultivos. Para ello, incubar
ambas muestras en agua de peptona tamponada segin el procedimiento habitual. Tomar 1 ml de caldo incubado
de cada muestra y mezclar bien. Tomar entonces 0,1 ml de la mezcla e inocular las placas de MSRV siguiendo el
procedimiento habitual.

Serotipado

Se procederd al tipado, como minimo, de una cepa de cada muestra positiva, el cual se realizard segiin el
esquema de Kaufmann-White.

Resultados y comunicacién de los mismos

Una manada reproductora se considerard positiva al efecto de comprobar si se ha alcanzado el objetivo
comunitario, cuando se detecte, en una o mds muestras de materia fecal (o si se produce una segunda confir-
macion oficial en el Estado miembro, en las muestras de materia fecal o de érganos de aves pertinentes) tomadas
en la explotacion, la presencia de la salmonela pertinente (distinta a las cepas vacunales). Esto no serd aplicable
en los casos excepcionales de manadas reproductoras sospechosas para las que la deteccién de la salmonela en la
explotacion a iniciativa del operador no se haya confirmado mediante un muestreo oficial.

Se tendrdn en cuenta los resultados acumulativos de los muestreos y ensayos en manadas reproductoras a nivel
de la explotacién: cada manada reproductora se contard una sola vez independientemente del nimero de
operaciones de muestreo y ensayo. Las manadas reproductoras positivas se contardn una sola vez, independien-
temente del nimero de operaciones de muestreo y ensayo.

Se comunicard la informacion siguiente:

a) una descripcion detallada de las opciones elegidas para su aplicacion en el programa de deteccién y del tipo
de muestras tomadas, cuando proceda;

b) el nimero de manadas reproductoras existentes y el de las sometidas a ensayos;
¢) los resultados de los ensayos;

d) explicaciones relativas a los resultados, en particular por lo que respecta a los casos excepcionales.



