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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1091/2005

af 12. juli 2005

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 2160/2003 for si vidt angér

krav vedrgrende anvendelse af sarlige bekampelsesmetoder

som led i de nationale

salmonellabekempelsesprogrammer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 2160/2003 af 17. november 2003 om bekaempelse af

salmonella og andre Dbestemte

fodevarebdrne zoonotiske

agenser (), sarlig artikel 8, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I henhold til forordning (EF) nr. 2160/2003 kan det
besluttes, at sarlige bekaempelsesmetoder ikke ma
anvendes som led i nationale bek@mpelsesprogrammer,
der er indfert af medlemsstaterne for at nd EF-malene,
der er fastlagt i henhold til navnte forordning.

Det kan ligeledes i henhold til forordning (EF) nr.
2160/2003 besluttes, at serlige bekampelsesmetoder
kan eller skal anvendes til mindskelse af forekomsten af
zoonoser 0og zoonotiske agenser i primarproduktionen af
dyr og i andre led i fodevarekeden, og der kan vedtages
regler om betingelserne for anvendelsen af sddanne
metoder.

I henhold til artikel 15 i forordning (EF) nr. 2160/2003
skal Kommissionen hgre Den Europziske Fodevaresik-
kerhedsautoritet (EFSA), inden den foreslir regler om
serlige bekempelsesmetoder.

Kommissionen har hert EFSA om anvendelsen af anti-
mikrobielle stoffer og om anvendelsen af vacciner til
bek@mpelse af salmonella hos fjerkree. Som svar herpd
afgav EFSA den 21. oktober 2004 to separate udtalelser
om disse emner.

I udtalelsen om anvendelsen af antimikrobielle stoffer til
bekaempelse af salmonella hos fjerkree anbefalede EFSA,
at antimikrobielle stoffer ikke anvendes pd grund af
folkesundhedsrisici med hensyn til udvikling af, selektion
for og spredning af resistens. Anvendelsen af antimikro-
bielle stoffer ber vaere betinget af formelt fastlagte betin-
gelser, som sikrer beskyttelse af folkesundheden, og den

(") EUT L 325 af 12.12.2003, s. 1.
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() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1.

skal vare beherigt begrundet i forvejen og registreret af
den kompetente myndighed.

Hvad avlsflokke angdr pegedes der i udtalelsen pa, at der
ganske vist er potentiel risiko for spredning af residual
Salmonella spp., herunder spredning af alle selekterede
resistente stammer gennem hele produktionspyramiden,
men at vardifuldt genetisk materiale kan bevares fra infi-
cerede avlsflokke ved anvendelse af antimikrobielle
stoffer. Det konkluderes endvidere i udtalelsen, at anti-
mikrobielle stoffer helt generelt og for alle typer fjerkra
kan vere til gavn med hensyn til at nedbringe sygelighed
og dodelighed, ndr det en sjelden gang sker, at Salmo-
nella spp. fordrsager kliniske infektioner.

Pa grundlag af EFSA’s udtalelse ber det derfor fastsettes,
at antimikrobielle stoffer ikke anvendes som led i natio-
nale bekaempelsesprogrammer, der skal vedtages i
henhold til artikel 6 i forordning (EF) nr. 2160/2003,
bortset fra i de ekstraordinre tilfeelde, der neevnes i
EFSA’s udtalelse.

Der ber under alle omstendigheder kun anvendes vete-
rinerlegemidler, der er godkendt i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks
for veterinerlegemidler (3) eller Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004
om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinermedicinske laege-
midler og om oprettelse af et europzisk legemiddel-
agentur (°). I narverende forordning benavnes antimi-
krobielle veterinerlegemidler »antimikrobielle stoffer«.

Det er almindeligt anerkendt, at grundlaget for en
vellykket bekaempelse af salmonellainfektioner pé fjerkre-
bedrifter generelt set er god landbrugspraksis og god
hygiejnepraksis samt testning og fjernelse af positive
flokke fra produktion.

I udtalelsen om anvendelsen af vacciner til bekempelse af
salmonella hos fjerkree konkluderede EFSA, at vaccination
af fjerkrae anses for en supplerende foranstaltning, der
kan ege fuglenes modstandskraft over for salmonellaeks-
ponering og mindske afgivelsen af patogener.

Senest andret ved direktiv

2004/28/EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 58).
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(11) I konklusionen erklerer EFSA endvidere bla., at sivel
inaktiverede som levende vacciner kan anvendes sikkert
gennem hele fuglenes levetid bortset fra i tilbageholdel-
sesperioden forud for slagtning, forudsat at de anvendte
pavisningsmetoder er i stand til at skelne mellem vacci-
nestammer og vilde stammer.

(12) P4 grundlag af EFSA’s udtalelse bor det derfor fastsattes,
at levende vacciner ikke anvendes som led i nationale
bekeempelsesprogrammer, der skal vedtages i henhold
til artikel 6 i forordning (EF) nr. 2160/2003, medmindre
producenten fremlagger en passende metode til bakteri-
ologisk at skelne mellem vilde salmonellastammer og
vaccinestammer.

(13)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelse af antimikrobielle stoffer

1. Antimikrobielle stoffer mé ikke anvendes som en serlig
metode til bekempelse af salmonella hos avisflokke af Gallus
gallus som led i nationale bekempelsesprogrammer, der
vedtages i henhold til artikel 6 i forordning (EF) nr.
2160/2003, bortset fra i de ekstraordinare tilfelde, der
angives i stk. 2.

2. Uanset stk. 1 og under overholdelse af betingelserne i litra
a), b) og ¢) samt i stk. 3 kan antimikrobielle stoffer, der er
godkendt i henhold til direktiv. 2001/82/EF eller forordning
(EF) nr. 726/2004, anvendes i folgende ekstraordinere tilfeelde:

a) Dyr med kliniske tegn pd salmonellainfektion, som ma
formodes at pafere dyrene unedige lidelser; inficerede avls-
flokke, der er behandlet med antimikrobielle stoffer, anses
fortsat for salmonellainficerede, og der skal traffes relevante
foranstaltninger for mest muligt at reducere risikoen for

spredning af salmonella gennem den @vrige del af avlspyra-
miden.

b) Bevarelse af veardifuldt genetisk materiale, herunder »elite-
flokkes, flokke af truede racer og flokke, der holdes til forsk-
ningsformal, med henblik pd at etablere nye salmonellafrie
flokke; fra kyllinger fra rugeag, der er indsamlet fra behand-
lede dyr, udtages der i opdratsfasen hver fjortende dag
prover efter en ordning, der tager sigte pd at pavise prava-
lens af relevant salmonella pd 1 % med en konfidensgraense
pa 95 %.

¢) Individuel tilladelse fra den kompetente myndighed til andre
formal end salmonellabekempelse hos en flok, der er
misteenkt for at veere inficeret med salmonella, navnlig
efter at der er pavist salmonella pa rugeriet eller pa bedriften;
medlemsstaterne kan dog beslutte at tillade behandling uden
forudgdende tilladelse i nedsituationer, forudsat at behand-
lingen straks indberettes til den kompetente myndighed.

3. Der md kun anvendes antimikrobielle stoffer efter tilla-
delse fra den kompetente myndighed og under dennes tilsyn,
og anvendelsen skal om muligt foregd pad grundlag af resulta-
terne af udtagning af prever til bakteriologisk kontrol og test-
ning for modtagelighed.

Artikel 2
Anvendelse af vacciner

Levende salmonellavacciner mé ikke anvendes som led i natio-
nale bekempelsesprogrammer, der er vedtaget i henhold til
artikel 6 i forordning (EF) nr. 2160/2003, medmindre produ-
centen fremlagger en passende metode til bakteriologisk at
skelne mellem vilde salmonellastammer og vaccinestammer.

Artikel 3
Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2007.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 12. juli 2005.

Pi Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen



