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REGLAMENTO (CE) N° 213/2009 DE LA COMISION
de 18 de marzo de 2009

por el que se modifican el Reglamento (CE) n® 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo y
el Reglamento (CE) n° 1003/2005 en lo que respecta al control y las pruebas de salmonela en las
manadas reproductoras de Gallus gallus y pavos

(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 5,
apartado 6, y su articulo 13,

Considerando lo siguiente:

La finalidad del Reglamento (CE) n® 2160/2003 es ga-
rantizar la adopcién de medidas apropiadas y eficaces
para detectar y controlar la salmonela y otros agentes
zoondticos en todas las fases pertinentes de la produc-
cion, transformacion y distribucién, en particular en la
produccién primaria, con objeto de reducir su prevalen-
cia y el riesgo que suponen para la salud publica.

De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 2160/2003,
se aplican requisitos especificos a las manadas reproduc-
toras de Gallus gallus cuando algunos andlisis de muestras
indican la presencia de Salmonella Enteritidis o Salmonella
Typhimurium en esas manadas. La finalidad de estos
requisitos es prevenir la propagacion de la infeccion en
la cadena de produccién de huevos y carne de pollo,
desde los reproductores a la progenie. Deben aplicarse
requisitos similares a la produccién de pavo para prevenir
la transmision de la infeccién en la cadena de produccién
de carne de pavo. Procede, por tanto, modificar el Regla-
mento (CE) n® 2160/2003 en consecuencia.

El Reglamento (CE) n® 1003/2005 de la Comisi6n, de
30 de junio de 2005, por el que se aplica el Reglamento
(CE) n® 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Con-
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sejo con respecto al objetivo comunitario de reduccién
de la prevalencia de determinados serotipos de salmonela
en las manadas reproductoras de Gallus gallus (%), esta-
blece un objetivo comunitario de reduccién de la preva-
lencia de determinadas especies de salmonela en las ma-
nadas reproductoras de Gallus gallus. Ademds, el anexo de
ese Reglamento establece el programa de pruebas nece-
sario para verificar que se ha alcanzado el objetivo co-
munitario.

De acuerdo con el articulo 2 del Reglamento (CE)
n° 1003/2005, la Comision debe revisar el objetivo co-
munitario en funcion de los resultados del primer afio de
ejecucion de los programas nacionales de control apro-
bados con arreglo al Reglamento (CE) n® 2160/2003. El
primer afio de aplicacién era 2007.

De acuerdo con la Directiva 2003/99/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003,
sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zooné-
ticos (%), los Estados miembros han comunicado a la Co-
misién los resultados de su vigilancia para el afio 2007.
A tenor de esos resultados no parece necesario modificar
el objetivo comunitario.

En aras de una asignacién eficaz de los recursos, debe
permitirse que los Estados miembros que hayan alcan-
zado el objetivo comunitario reduzcan el ndmero de
controles oficiales. Procede, por tanto, modificar el Re-
glamento (CE) n® 1003/2005 en consecuencia.

Una revision del programa de pruebas establecido en el
anexo del Reglamento (CE) n® 1003/2005 ha revelado
que existen dificultades para aplicar las instrucciones re-
lativas al muestreo y, por otro lado, se dispone de nuevos
datos sobre la sensibilidad de los programas de pruebas.
Por tanto, debe modificarse el programa de pruebas.

Procede, por tanto, modificar en consecuencia los Regla-
mentos (CE) n® 2160/2003 y (CE) n® 1003/2005.

170 de 1.7.2005, p. 12.
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(9)  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

En el anexo II, parte C, del Reglamento (CE) n® 2160/2003, el
titulo y el punto 1 se sustituyen por el texto siguiente:

«C. Requisitos especificos aplicables a las manadas repro-
ductoras de Gallus gallus y de pavos

1. Se adoptardn las medidas establecidas en los puntos 3 a
5 siempre que los andlisis de las muestras tomadas de
acuerdo con la parte B o los programas de pruebas
establecidos en los anexos de los Reglamentos (CE)
n°® 1003/2005 (*) y (CE) n°® 584/2008 (**) de la Comi-
sién indiquen la presencia de Salmonella Enteritidis o
Salmonella Typhimurium en una manada reproductora

de Gallus gallus o de pavos en las circunstancias indica-
das en el punto 2.

(*) DO L 170 de 1.7.2005, p. 12.
(**) DO L 162 de 21.6.2008, p. 3..

Articulo 2

El anexo del Reglamento (CE) n°® 1003/2005 se sustituye por el
texto del anexo del presente Reglamento.

Articulo 3

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

No obstante, el articulo 2 se aplicard a partir del 1 de abril de
2009, y el articulo 1, a partir del 1 de enero de 2010.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de marzo de 2009.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO

«ANEXO

Programa de pruebas necesario para verificar el cumplimiento del objetivo comunitario de reduccién de
Salmonella Enteritidis, Salmonella Hadar, Salmonella Infantis, Salmonella Typhimurium y Salmonella Virchow

1.

en manadas reproductoras adultas de Gallus gallus

MARCO DE MUESTREO

El muestreo abarcard manadas reproductoras adultas de aves de corral (Gallus gallus) de un minimo de 250 aves (en lo
sucesivo, “las manadas reproductoras”).

CONTROL DE LAS MANADAS REPRODUCTORAS

2.1. Ubicacién, frecuencia y tipo de muestreo

El muestreo de las manadas reproductoras se efectuard a iniciativa del explotador y en el marco de controles
oficiales.

2.1.1.

2.1.2.

Muestreo a iniciativa del explotador

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

a) en la cdmara de nacimiento, o bien
b) en la explotacion.

La autoridad competente podré aplicar la opcién a) o b) durante todo el programa de pruebas a todas las
manadas reproductoras de pollos para carne y una de esas opciones a las manadas reproductoras de
gallinas ponedoras. En todo caso, el muestreo se efectuard en la explotacién cuando esta exporte princi-
palmente huevos para incubar a otros Estados miembros o comercie alli con dichos huevos. La autoridad
competente establecerd un procedimiento para que el laboratorio que realice los andlisis le notifique sin
demora la deteccion de los serotipos de salmonela indicados en el articulo 1, apartado 1 (en lo sucesivo,
“la salmonela pertinente”) durante el muestreo efectuado a iniciativa del explotador. La notificacion
oportuna de la detecciéon de salmonela, incluido el serotipo, serd responsabilidad del explotador y del
laboratorio que efectie los andlisis.

No obstante, si se ha alcanzado el objetivo comunitario durante al menos dos afios de calendario
consecutivos, la periodicidad de muestreo en la explotacion podrd ampliarse a tres semanas, a discrecion
de la autoridad competente. Esta podrd reimplantar la periodicidad de muestreo de dos semanas si se
detecta una manada positiva en la explotaciéon o en cualquier otro caso que considere apropiado.

Muestreo de control oficial

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:

2.1.2.1. Si el muestreo a iniciativa del explotador se efectiia en la cdmara de nacimiento:
a) un muestreo ordinario cada 16 semanas en la cdmara de nacimiento, y

b) dos muestreos ordinarios en la explotacién durante el ciclo de produccién; el primero en el
plazo de cuatro semanas después de entrar en la fase de puesta o la unidad de puesta, y el
segundo hacia el final de la fase de puesta, no antes de las ocho semanas previas al fin del
ciclo de produccion;

¢) un muestreo de confirmacion en la explotacion si se detecta salmonela pertinente en el
muestreo efectuado en la cdmara de nacimiento.

2.1.2.2. Si el muestreo a iniciativa del explotador se efectda en la explotacion, se llevaran a cabo tres
muestreos ordinarios durante el ciclo de produccién:

a) en el plazo de cuatro semanas después de entrar en la fase de puesta o la unidad de puesta;

b) hacia el final de la fase de puesta, no antes de las ocho semanas previas al fin del ciclo de
produccién;
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¢) en cualquier momento de la produccién suficientemente distante de los muestreos mencio-
nados en las letras a) y b).

2.1.2.3. No obstante lo dispuesto en los puntos 2.1.2.1 y 2.1.2.2 y si se ha alcanzado el objetivo
comunitario durante un minimo de dos afios de calendario consecutivos, la autoridad compe-
tente podrd sustituir los muestreos ordinarios por:

a) un muestreo en la explotacion en cualquier momento del ciclo de producciéon y un muestreo
al afio en la cdmara de nacimiento, o

b) dos muestreos en la explotacion, en dos momentos cualesquiera suficientemente distantes el
uno del otro durante el ciclo de produccién.

El muestreo realizado por la autoridad competente podrd sustituir al realizado a iniciativa del
explotador de empresa alimentaria.

2.2. Protocolo de muestreo

2.2.1.

2.2.2.

Muestreo en la cdmara de nacimiento

En cada muestreo se tomard al menos una muestra por cada manada reproductora. Conviene efectuar el
muestreo un dfa de nacimiento en el que estén disponibles muestras de todas las manadas reproductoras,
e incluir de manera proporcionada en el conjunto de las muestras todo el material de todas las incuba-
doras-nacedoras de las que se extraigan pollitos el dia del muestreo. Si las incubadoras-nacedoras contie-
nen més de 50 000 huevos de una manada se tomard una segunda muestra de esa manada.

La muestra consistird como minimo en:

a) una muestra compuesta del forro interior de las bandejas de nacimiento visiblemente manchado,
tomada aleatoriamente de cinco bandejas de nacimiento separadas o de cinco puntos de la incuba-
dora-nacedora, hasta alcanzar como minimo una superficie total de muestreo de 1 m?; sin embargo, si
los huevos incubados de una manada reproductora ocupan mds de una incubadora-nacedora, se
tomard una de estas muestras de cada incubadora-nacedora, hasta un total de cinco, o bien

b) una muestra tomada inmediatamente después del traslado de los pollos con uno o varios hisopos de
tela humedecidos de una superficie total mfnima de 900 cm? en todo el fondo de un minimo de cinco
bandejas de nacimiento, o a partir de pelusa de cinco sitios, incluido el suelo, de cada incubadora-
nacedora, hasta un total de cinco, en la que hayan eclosionado los huevos de la manada, asegurdndose
de que se toma al menos una muestra por cada manada de procedencia de los huevos, o bien

¢) 10 ¢ de cdscaras de huevo rotas recogidas en un total de 25 bandejas de nacimiento separadas (es
decir, una muestra inicial de 250 g) de hasta cinco incubadoras-nacedoras con huevos eclosionados de
la manada, que se triturardn, se mezclardn y se someterdn a un nuevo muestreo para obtener una
submuestra de ensayo de 25 g.

El procedimiento establecido en las letras a), b) y ¢) se aplicard tanto a los muestreos a iniciativa del
explotador como a los muestreos oficiales. No es obligatorio incluir una incubadora-nacedora con huevos
de distintas manadas si al menos un 80 % de los huevos estin en otras incubadoras-nacedoras mues-
treadas.

Muestreo en la explotacion

2.2.2.1. Muestreo ordinario a iniciativa del explotador

El muestreo consistird fundamentalmente en la toma de 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 comprenderdn uno de los elementos siguientes:

a) Mezcla de heces compuesta por muestras separadas de heces frescas, cada una de ellas de un
peso minimo de 1g, tomadas aleatoriamente en varios puntos de la nave en la que se
encuentre la manada o, cuando esta tenga libre acceso a mds de una nave de una explotacion
determinada, de cada grupo de naves de la explotacién en que se encuentre la manada. Las
heces podrdn mezclarse para el andlisis en un minimo de dos muestras compuestas.
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Ntmero de sitios en los que deberdn tomarse muestras de heces separadas para elaborar una
muestra compuesta:

Niimero de aves de la manada Ntmero de muestras gen}gffd 2cllue deben tomarse en
250-349 200
350-449 220
450-799 250
800-999 260
1000 o mas 300

b) Muestras de calzas o polvo:

Las calzas utilizadas deberdn permitir una absorcion suficiente de la humedad. A tal efecto,
son también aceptables “medias” de gasa tubular.

Se humedecerd la superficie de la calza con diluyentes adecuados (por ejemplo, un 0,8 % de
cloruro sédico, un 0,1 % de peptona en agua desionizada estéril, agua estéril o cualquier otro
diluyente aprobado por la autoridad competente).

Las muestras se recogerdn andando por la nave, siguiendo un camino que permita recoger
muestras representativas de todas las partes de la nave o del sector respectivo. Se pasard por
zonas de yacija y de tablillas, a condicién de que sea seguro caminar sobre las tablillas. En el
muestreo se incluirdn todos los corrales separados de una nave. Una vez terminado el
muestreo en el sector escogido, se quitardn con cuidado las calzas para que no se desprenda
el material que llevan adherido.

Las muestras consistirdn en:

i) cinco pares de calzas que representen, cada una de ellas, un 20 % del drea de la nave; las
calzas podrdn reunirse en un minimo de dos muestras compuestas, o bien

i) al menos un par de calzas que represente toda el drea de la nave y una muestra de polvo
adicional recogida en mdltiples lugares de la nave, en superficies con presencia visible de
polvo. Esa muestra de polvo se recogerd con uno o varios hisopos de tela humedecidos de
una superficie total minima de 900 cm?.

¢) En el caso de manadas reproductoras enjauladas, el muestreo se efectuard con heces mez-
cladas naturalmente procedentes de cintas recolectoras de estiércol, raspadores o fosos, segiin
el tipo de nave de que se trate. Se recogerdn dos muestras de un minimo de 150 g, que se
analizardn por separado, en:

i) las cintas recolectoras de estiércol, situadas debajo de cada nivel de jaulas, que se accionan
a intervalos regulares y descargan su contenido en un sistema transportador,

ii) en el sistema de foso de estiéreol situado bajo la nave en el que se raspan los deflectores
que se encuentran debajo de las jaulas,

iii) en el sistema de foso de estiércol en una nave de jaulas escalonadas, cuando las jaulas
estan descentradas y las heces caen directamente en el foso.

Normalmente, una nave tiene 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 manera descrita en los parrafos tercero a sexto.
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2.2.2.2.

En los sistemas con cintas o raspadores, estos se accionardn el dia del muestreo antes de llevarlo
a cabo.

En los sistemas con deflectores bajo las jaulas y raspadores, se recogerd la mezcla de heces
acumulada en el raspador después de accionarlo.

En los sistemas de jaulas escalonadas sin sistema de cinta o raspador, serd preciso recoger la
mezcla de heces en todo el foso.

En los sistemas con cintas recolectoras de estiércol, la mezcla de materia fecal se recogerd en el
extremo de descarga.

Muestreo oficial

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

b) Se efectuard un muestreo de confirmacién tal como se indica en el punto 2.2.2.1 si se detecta
salmonela pertinente en las muestras tomadas en la cdmara de nacimiento. Podrdn recogerse
muestras adicionales para posibles pruebas de antimicrobianos o inhibidores de crecimiento
bacteriano del modo siguiente: se toman aves aleatoriamente en cada nave de la explotacion,
normalmente hasta cinco por nave, salvo que la autoridad considere necesario recoger una
muestra mayor. Si no se confirma la fuente de infeccion, se efectuardn pruebas antimicro-
bianas o nuevas pruebas bacterioldgicas de deteccion de la salmonela en la manada o su
progenie antes de levantar las restricciones comerciales. Si se detectan antimicrobianos o
inhibidores de crecimiento bacteriano, se considerard confirmada la infeccién por salmonela.

¢) Casos sospechosos

En casos excepcionales en los que la autoridad competente tenga motivos para cuestionar el
resultado (resultados de falso positivo o falso negativo), podra decidir que se repita la prueba
de conformidad con la letra b).

3. EXAMEN DE LAS MUESTRAS

3.1. Preparacién de las muestras

3.1.1. Forro de las bandejas de nacimiento

a) Colocar la muestra en un litro de agua de peptona tamponada precalentada a temperatura ambiente y
mezclar suavemente.

b) Continuar el cultivo de la muestra mediante el método de deteccién descrito en el punto 3.2.

. Muestras de calzas y polvo

a) Manipular con cuidado el par o los pares de calzas o medias y la muestra de polvo (hisopo de tela)
para que no se desprenda la materia fecal adherida o el polvo suelto y colocarlos en 225 ml de agua de
peptona tamponada precalentada a temperatura ambiente. Sumergir totalmente las calzas o medias y el
hisopo de tela en agua de peptona tamponada, de manera que haya suficiente liquido libre alrededor
de la muestra para que la salmonela migre desde ella, por lo que podrd afadirse agua de peptona
tamponada si es necesario. Se hardn preparaciones separadas de las calzas y el hisopo de tela.

b) Si se retinen cinco pares de calzas o medias en dos muestras, colocar cada una de ellas en 225 ml de
agua de peptona tamponada, o mds si es necesario, de manera que queden totalmente sumergidas y
haya suficiente liquido libre alrededor de la muestra para que la salmonela migre desde ella.

¢) Remover la muestra hasta saturarla completamente y proceder al cultivo mediante el método de
deteccion descrito en el punto 3.2.
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3.1.3. Otras muestras de materia fecal

a) Juntar y mezclar homogéneamente las muestras de heces y recoger una submuestra de 25 gramos para
su cultivo.

b) Afiadir la submuestra de 25 gramos a 225 ml de agua de peptona tamponada precalentada a tempe-
ratura ambiente.

¢) Continuar el cultivo de la muestra mediante el método de deteccion descrito en el punto 3.2.

Si se acuerdan normas ISO sobre la preparacion de muestras adecuadas para la deteccion de salmonela se
aplicardn dichas normas en sustitucién de las disposiciones sobre la preparacion de muestras.

3.2. Método de detecciéon

La deteccion de Salmonella spp. se llevard a cabo de acuerdo con la modificacién 1 de la norma ENJISO 6579-
2002/Amd1:2007 “Microbiologia de los alimentos para consumo humano y alimentacién animal. Método
horizontal para la deteccién de Salmonela spp. Modificacién 1: Anexo D: Deteccion de Salmonella spp. en heces
de animales y en muestras ambientales en la etapa de produccién primaria”.

Con respecto a las muestras de calzas, de polvo y de otra materia fecal que se mencionan en el punto 3.1, se
pueden mezclar los caldos de enriquecimiento de agua de peptona tamponada incubados para futuros cultivos.
Para ello, se incubardn ambas muestras en agua de peptona tamponada segiin el procedimiento habitual. Tomar
1 ml de caldo incubado de cada muestra, mezclarlos bien y, a continuacién, tomar 0,1 ml de la mezcla e
inocular las placas de medio semis6lido Rappaport-Vassiladis modificado (MSRV) siguiendo el procedimiento

habitual.

Las muestras en agua de peptona tamponada no deben agitarse ni removerse después de la incubacién porque
ello liberarfa particulas inhibidoras y reducirfa el aislamiento resultante en el MSRV.

3.3. Serotipado
Se procederd al tipado de, como minimo, una cepa aislada de cada muestra positiva segin el esquema de
Kaufmann-White.

RESULTADOS E INFORMES

Una manada reproductora se considerard infectada al efecto de verificar si se ha alcanzado el objetivo comunitario,
cuando se detecte la presencia de salmonela pertinente (distinta de las cepas vacunales) en una o més muestras (o si se
produce una segunda confirmacién oficial en el Estado miembro, en las muestras pertinentes de materia fecal o de
6rganos de aves) tomadas en la explotacion, incluso si la salmonela se detecta Gnicamente en la muestra de polvo.
Esto no aplicard en los casos excepcionales de manadas reproductoras sospechosas cuando la deteccién de salmonela
en la explotacion a iniciativa del explotador no haya sido confirmada por el muestreo oficial.

A efectos estadisticos, una manada infectada se contard una sola vez, independientemente de las veces que se haya
detectado salmonela en ella durante el periodo de produccion.

Los informes comprenderdn:

a) una descripcién detallada de las opciones elegidas para su aplicacién en el programa de muestreo y del tipo de
muestras tomadas, seglin proceda;

b) el niimero de manadas reproductoras existentes y el nimero de manadas objeto de pruebas;
¢) los resultados de las pruebas;

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



