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NARIADENIE KOMISIE (ES)
z 12. jiila 2005,

& 1091/2005

ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 2160/2003, pokial ide
o poziadavky na pouzivanie S$pecifickych metéd kontroly v rimci ndrodnych programov
kontroly salmonely

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 2160/2003 zo 17. novembra 2003 o kontrole salmonely
a ostatnych $pecifikovanych zoonotickych povodcov pochddza-
jucich z potravin () a najmi na jeho ¢lanok 8 ods. 1,

kedZe:

(1)  Podla nariadenia (ES) ¢. 2160/2003 sa moZe rozhodndt,
ze 3pecifické metddy kontroly sa nemaji pouzivat ako
stcast narodnych programov kontroly, zriadenych ¢len-
skymi $tdtmi na dosiahnutie cielov Spolocenstva stano-
venych v sdlade s uvedenym nariadenim.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢. 2160/2003 sa moze rozhodnut
aj o tom, Ze $pecifické metddy kontroly sa uplatiiuji
alebo moZu wuplatiioval na zniZovanie prevalencie
zoondz a pdévodcov zoondz v $tadiu prvovyroby zvierat
a v ostatnych 3tddidch potravinového refazca a mozu sa
prijat pravidld tykajice sa podmienok pouzitia takychto
metdd.

(3)  Podla ¢ldnku 15 nariadenia (ES) €. 2160/2003 sa md
Komisia pred navrhnutim pravidiel o Specifickych met6-
dach kontroly radit s Eurépskym dradom pre bezpecnost
potravin (EUBP).

(4 Komisia konzultovala s EUBP o pouZivani bakteriostatik
a pouzivani vakcin na kontrolu salmonely u hydiny.
V nadviznosti na tdto poziadavku vydal EUBP
21. oktébra 2004 k tymto otdzkam dve samostatné
stanoviska.

(55 Vo svojom stanovisku k pouzivaniu bakteriostattk na
kontrolu salmonely u hydiny EUBP odporucil obme-
dzenie pouzivania bakteriostattk vzhladom na rizikd pre
verejné zdravie spojené s rozvojom, vyberom a Sirenim
odolnosti. Pouzivanie bakteriostatik by malo podliehat
formdlne vymedzenym podmienkam, ktoré by zabezpe-
Cili ochranu verejného zdravia. Ich pouzitie musi byt
vopred tplne odovodnené a zaznamenané prislusnym
organom.

() U.v. EU L 325, 12.12.2003, s. 1.

(6)

(10)

V pripade chovnych kfdlov sa v stanovisku prizndva
pripadné riziko rozirenia rezidudlnej Salmonelly spp.
vratane rozsirenia akychkolvek vybranych rezistentnych
kmenov cez produként pyramidu, zdroven sa vsak
pripasta, Ze wvdaka pouzitiu  bakteriostattk  sa
z infikovanych chovnych kfdlov moze zachrdnit cenny
geneticky materidl. V stanovisku sa tiez dospelo k zdveru,
Ze vieobecne a u vSetkych druhov hydiny, v zriedkavych
pripadoch klinickych infekcii sposobenych baktériou
Salmonella spp., sa bakteriostatiki mozu dcinne pouzit
na zniZenie chorobnosti a Gmrtnosti.

Preto je na zdklade stanoviska EUBP vhodné zabezpeit,
aby sa bakteriostatikd nepouzivali ako sticast ndrodnych
programov kontroly, ktoré sa majui prijat podla ¢ldnku 6
nariadenia (ES) ¢. 2160/2003, okrem vynimo¢nych okol-
nosti uvedenych v stanovisku EUBP.

Za akychkolvek okolnosti by sa mali pouZivat iba vete-
rindrne lieky povolené v stlade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa  ustanovuje  Zakonnik  Spolocenstva
o veterindrnych liekoch (3), alebo s nariadenim Eur6p-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 :z
31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocen-
stva pri povolovani lickov na humdnne pouZzitie
a veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad
tymito lieckmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira
pre lieky (}). Antimikrobidlne veterindrne lieky sa
v tomto nariadeni uvddzajii ako bakteriostatika.

Vieobecne sa uzndva, Ze zdkladom dspesnej kontroly
infekcil salmonely na hydinovych farmdch st dobré
chovatelské a hygienické postupy, rovnako ako aj testo-
vanie a odstrdnenie pozitivnych kidlov z produkcie.
Vakcindcia hydiny sa pokladd za dodato¢né opatrenie
na zvysenie odolnosti jedincov voci posobeniu salmonely
a na zniZenie strat.

Vo svojom stanovisku k pouzivaniu vakcin na kontrolu
salmonely u hydiny dospel EUBP k zdveru, Ze vakcinicia
hydiny sa pokladd za dodato¢né opatrenie na zvysenie
odolnosti jedincov vo¢i posobeniu salmonely a zniZenie
jej Sirenia.

(@ U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenend

a doplnend smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 58).
() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(11) Vo svojich zdveroch EUBP tiez osobitne stanovuje, Ze za
predpokladu potencidlu detekénych metéd odlisovat
vakcina¢né kmene od divych kmeniov moZno pocas
zivota jedincov bezpecne pouzif inaktivované aj Zivé
vakeiny, s vynimkou ochrannej lehoty pred usmrtenim.

(12)  Na zéklade stanoviska EUBP je preto vhodné zabezpecit,
aby sa zivé vakciny nepouzivali ako sicast ndrodnych
programov kontroly, ktoré sa maji prijat podla ¢lanku
6 nariadenia (ES) ¢. 2160/2003, ak vyrobca neposkytne
primerand metédu na bakteriologické odliSenie divych
kmeriov salmonely od vakcina¢nych kmeriov.

(13)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pouzitie bakteriostatik

1. Bakteriostatikd sa nepouziji ako 3$pecifické metéda na
kontrolu salmonely u chovnych kidlov Gallus gallus v rdmci
ndrodnych programov kontroly, prijatych podla ¢lanku 6 naria-
denia (ES) ¢. 2160/2003, okrem okolnosti uréenych v odseku 2.

2. Odchylne od odseku 1 a podla podmienok uvedenych
v pismendch a), b) a ¢) a v odseku 3 bakteriostatikd povolené
v stlade so smernicou 2001/82[ES alebo s nariadenim (ES) ¢.
726/2004 sa mozu pouzif za tychto vynimocnych okolnosti:

a) u zvierat nakazenych salmonelou a vykazujicich klinické
priznaky, ktoré im mozu sposobit nadmerné utrpenie. Infi-
kované chovné kfdle oSetrené bakteriostatikami sa stdle
povazuji za infikované salmonelou a prijmi sa nélezité
opatrenia na €o najvicsie zniZenie rizika rozsirenia salmo-
nely na zvySok reprodukénej pyramidy;

b) na zéchranu cenného genetického materidlu vratane ,elitnych
kidlov*, kidlov ohrozenych chovov a kfdlov chovanych na
vedecké wcely s cielom vytvorit nové kfdle bez vyskytu
salmonelézy. Od kurciat vyliahnutych z ndsadovych vajec
ziskanych od oSetrenych jedincov sa pocas chovnej fizy
odoberaju vzorky kazdych 14 dni s cielom odhalit 1%
prevalencie prislusnej salmonely s hranicou spolahlivosti
95 %;

¢) v pripade povolenia udeleného v jednotlivych pripadoch
prislusnym orgdnom na iné Gcely, ako je kontrola salmonely
v kidloch s podozrenim na infekciu salmonelou, najmai
v nadvdznosti na odhalenie salmonely v liahni alebo
v previdzke. Clensky 3$tét vsak v nadzovych situicidch
moze rozhodniif o povolen{ osetrenia bez predchddzajiiceho
povolenia, ak toto oSetrenie okamzite nahldsi prislusnému
organu.

3. Pouzitie bakteriostatik je predmetom povolenia a dozoru
prislusného orgdnu a podla moznosti je zaloZené na vysledkoch
bakteriologickych odberov a testovania citlivosti.

Cldnok 2
Pouzitie vakcin

V rémci ndrodnych programov kontroly, prijatych v stlade
s Cldnkom 6 nariadenia (ES) ¢. 2160/2003, sa nepouZivaji
zivé vakciny salmonely, pre ktoré vyrobca neposkytol prime-
rani metédu na bakteriologické odliSenie divych druhov

kmeriov salmonely od vakcina¢nych kmeriov.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2007.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 12. jdla 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU
clen Komisie



