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REGULAMENTUL (UE) NR. 630/2013 AL COMISIEI

din 28 iunie 2013

de modificare a anexelor la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului de stabilire a unor reglementiri pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor
forme transmisibile de encefalopatie spongiformi

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de
stabilire a unor reglementdri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spon-
giformd ("), in special articolul 23 primul paragraf,

intrucat:
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Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste unele regle-
mentdri pentru prevenirea, controlul si eradicarea encefa-
lopatiilor spongiforme transmisibile (EST) la bovine,
ovine si caprine. Acesta se aplicd productiei si intro-
ducerii pe piatd a animalelor vii §i a produselor de
origine animald si, in anumite cazuri specifice, exportului
acestora.

La 19 ianuarie 2011, Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) a publicat un aviz comun,
elaborat impreund cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor (ECDC) cu privire la orice eventuald
asociere epidemiologicd sau moleculard intre EST la
animale si la oameni (,avizul comun al EFSA si
ECDC”) (3. In cadrul avizului lor comun, EFSA si ECDC
au confirmat identificarea unor encefalopatii spongiforme
bovine (ESB) atipice la bovine si au ficut distinctie intre
ESB clasica, ESB atipicd de tip L si ESB atipicd de tip H.
Prin urmare, este necesar si se introducd definitii pentru
cazurile clasice de ESB si pentru cazurile atipice de ESB in
anexa I la Regulamentul (CE) nr. 999/2001.

Capitolul A partea I din anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001 stabileste normele de monitorizare a ESB la
bovinele sacrificate pentru consumul uman. Acestea se
referd la animalele sacrificate in conditiile ,sacrificarii
speciale de urgentd”, astfel cum este definitd la articolul 2
litera (n) din Directiva 64/433/CEE a Consiliului din
26 iunie 1964 privind conditiile de sdndtate pentru
producerea si comercializarea cdrnii  proaspete ().
Directiva mentionatd a fost abrogatd prin Directiva
2004/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului (¥).
Acest lucru a condus la incertitudine juridicd si la
reducerea testdrii unor animale care ar fi trebuit si fie
testate. Prin urmare, este necesar si se defineascd in mod
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clar sacrificarea de urgentd in cadrul normelor de moni-
torizare a ESB la bovinele sacrificate pentru consumul
uman din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 999/2001.

Capitolul A partea a II-a din anexa III la Regulamentul
(CE) nr. 999/2001 stabileste norme pentru monitorizarea
ovinelor si caprinelor. Rapoartele anuale elaborate in
ultimii ani de statele membre asupra monitorizdrii si
testdrii rumegdatoarelor in ceea ce priveste prezenta unei
encefalopatii spongiforme transmisibile (EST) in cadrul
Uniunii au indicat c3 testarea ovinelor si caprinelor care
nu sunt sacrificate pentru consumul uman este, de obicei,
mai eficientd pentru identificarea cazurilor de EST decat
testarea animalelor sacrificate pentru consumul uman.
Prin urmare, ar trebui sd se acorde o mai mare flexibi-
litate statelor membre, astfel incit si concentreze un
procent mai mare din numdrul limitat de teste
previzute in anexa respectivd asupra subpopulatiilor in
randul cirora existd o sansi mai mare de identificare a
unor astfel de cazuri.

Anexa VII la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste
misurile de eradicare care trebuie aplicate in urma
confirmdrii prezentei EST la bovine, ovine si caprine,
precum si cerintele minime pentru programele de repro-
ducere a animalelor in scopul asigurdrii rezistentei
ovinelor la EST. Anexa mentionatd a fost modificatd de
mai multe ori, inclusiv prin Regulamentele (CE) nr.
727[2007 (°) si (CE) nr. 746/2008 (°) ale Comisiei.

La 17 iulie 2007, Franta a introdus la Tribunal o actiune
impotriva Comisiei, in cauza T-257/07, prin care solicita
suspendarea operatiunii prevazute la punctul (3) din
anexa la Regulamentul (CE) nr. 727/2007, in mdsura in
care acesta introduce punctul 2.3 litera (b) subpunctul
(iti), punctul 2.3 litera (d) si punctul 4 din anexa VII
capitolul A la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 sau, alter-
nativ, anularea in intregime a regulamentului respectiv.
Franta considerd cd prin punctele mentionate s-ar
autoriza mdsuri mai putin restrictive de supraveghere si
eradicare decat cele prevdzute anterior pentru ovine si
caprine. In cadrul ordinului siu din 28 septembrie
2007 (7), Tribunalul a suspendat aplicarea dispozitiilor
respective pand la pronuntarea unei hotdrari in actiunea
principald.

Prin urmare, Comisia a cerut EFSA si ii acorde asistentd
pentru clarificarea principalelor premise ale Regula-
mentului (CE) nr. 727/2007. Pe baza clarificirilor din
partea EFSA, Regulamentul (CE) nr. 999/2001 a fost
modificat prin Regulamentul (CE) nr. 746/2008, care a
reinstituit dispozitiile a cdror aplicare fusese suspendatd
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de Tribunal. Prin ordinul sdu din 30 octombrie 2008 (1),
Tribunalul a suspendat aplicarea punctului 2.3 litera (b)
subpunctul (iii), a punctului 2.3 litera (d) si a punctului 4
din anexa VII capitolul A din Regulamentul (CE) nr.
999/2001, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
(CE) nr. 746/2008, pand la pronuntarea unei hotdrari in
actiunea principald in cauza T-257/07.

Prin hotdrirea pronuntatd la 9 septembrie 2011 in cauza
T-257/07 (3), Tribunalul a respins actiunea in anulare
introdusd de Franta in legiturd cu Regulamentul (CE)
nr. 746/2008 si a ridicat suspendarea aplicdrii
dispozitiilor respective din anexa VII capitolul A din
Regulamentul (CE) nr. 999/2001.

La 28 noiembrie 2011, in cauza C-601/11 P (?), Franta a
introdus recurs impotriva hotdrarii pronuntate de
Tribunal in cauza T-257/07, prin care solicitd Curtii de
Justitie sd anuleze hotirarea pronuntatd de Tribunal in
cauza T-257/07 si fie sd se pronunte definitiv asupra
acestui litigiu, prin anularea Regulamentului (CE) nr.
746/2008, fie sd trimitd cauza Tribunalului spre reju-
decare.

Este necesar sd se clarifice structura extrem de complexd
a optiunilor de gestionare si a derogdrilor in ceea ce
priveste controlul si eradicarea scrapiei clasice la ovine
si caprine, previzute in anexa VII la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001. Anexa VII ar trebui sd prevadd numai trei
optiuni pentru efectivele infectate de ovine si caprine, si
anume: optiunea 1 pentru eliminarea tuturor animalelor,
optiunea 2 pentru eliminarea numai a animalelor suscep-
tibile si optiunea 3 pentru lipsa obligativitatii eliminarii
animalelor.

Misurile care trebuie sd fie aplicate in cazul fiecdreia
dintre aceste trei optiuni ar trebui si fie reformulate
pentru a facilita comparatia intre optiuni si a creste
nivelul de informare cu privire la consecintele pentru
fiecare exploatatie. Intrucat optiunile 1 si 2 includ
mdsuri stricte de eradicare, prin intermediul cirora se
imbunititeste controlul asupra bolii, masurile ulterioare
eradicdrii aplicate in cadrul optiunilor 1 si 2 ar trebui si
fie mai flexibile decat in cadrul optiunii 3.

Este necesar sd se clarifice conditiile in care pot fi
amanate mdsurile de eliminare previzute in cadrul
optiunii 2. Este oportun sd se permitd o amanare pe
termen scurt de maximum trei luni, pentru a se tine
seama de sezonul de fitare. Cu toate acestea, o
amdnare pe termen lung nu poate fi justificatd decat
prin necesitatea unei perioade de timp suplimentare
pentru a creste nivelul de rezistentd geneticd la scrapia
clasicd intr-o exploatatie. Deoarece, pand in prezent,
existenta rezistentei genetice la scrapia clasici a fost
doveditd numai la ovine, nu ar trebui sd fie permise
amandrile pe termen lung in cazul efectivelor care
cuprind numai caprine. Atunci cind sunt permise,
amandrile ar trebui s fie limitate la o perioadd de trei
ani, in anumite conditii.

In cazul in care este confirmati prezenta scrapiei clasice
in exploatatiile care detin o rasd locald de ovine in pericol
de a fi pierduti pentru agriculturd, misurile ulterioare
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eradicdrii previzute in anexa VII la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001 ar trebui sd tind seama de dificultatea de
a introduce si utiliza numai ovine rezistente sau produse
germinale de ovine rezistente din respectiva rasi aflatd pe
cale de disparitie. In acest caz particular, ar trebui si fie
permisd aplicarea de citre statele membre a unor norme
mai flexibile privind genotipul animalelor reproducitoare
si al produselor germinale introduse si utilizate in exploa-
tatiile respective.

Avizul comun al EFSA si ECDC sugereazd ci scrapia
atipicd ar putea fi contagioasd intr-o foarte micd
misurd sau deloc. Aceastd constatare se bazeazd in
principal pe absenta unei diferente statistice intre
frecventa scrapiei atipice/[Nor98 observatd la nivelul
populatiei generale si cea observatd la nivelul efectivelor
in care a fost identificat un caz pozitiv. Prin urmare, nu
mai este justificatd aplicarea unor masuri de restrictionare
privind circulatia ovinelor si a caprinelor in cazul in care
a fost confirmat un caz de scrapie atipicd. Totusi, aceste
efective ar trebui si fie in continuare supuse unei supra-
vegheri intensificate pentru colectarea unor date stiintifice
suplimentare referitoare la scrapia atipicd. Aceastd modi-
ficare a anexei VII la Regulamentul (CE) nr. 999/2001
este in conformitate cu viitoarele optiuni de politicd
preconizate la punctul 2.4.3 din Comunicarea Comisiei
citre Parlamentul European si citre Consiliu - Foaie de
parcurs nr. 2 pentru EST — Document de strategie privind
encefalopatiile spongiforme transmisibile pentru 2010-
2015 (4).

Participarea la programele de reproducere a fost, pani in
prezent, limitatd la efectivele de ovine cu valoare geneticd
ridicatd. Tn cazurile in care au fost aplicate, programele de
reproducere au fost eficiente in ceea ce priveste cresterea
rezistentei la scrapia clasicd in cadrul populatiilor de
ovine cu valoare geneticd ridicatd. Dar difuziunea, in
cadrul populatiilor uzuale de productie, a factorului
ereditar (alelei) care asigurd rezistenta pare si fi fost,
pand in prezent, limitatd. Anexa VII capitolul C din Regu-
lamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui sd permitd geno-
tiparea berbecilor reproducitori din efectivele care nu
participd la programul de reproducere pentru a facilita
o mai bund difuziune a factorului de rezistentd la
scrapia clasicd in cadrul populatiilor de productie.

Anexa VI capitolul A din Regulamentul (CE) nr.
999/2001 stabileste normele care reglementeazd schim-
burile comerciale de animale vii, de material seminal si de
embrioni in interiorul Uniunii. Dupd cum se
mentioneazd la considerentul (14), avizul comun al
EFSA si ECDC sugereazd cd scrapia atipicd ar putea fi
contagioasd intr-o foarte micd misurd sau deloc. Prin
urmare, eliminarea tuturor misurilor de restrictionare
privind circulatia ovinelor si caprinelor in cazul in care
a fost confirmat un caz de scrapie atipici ar trebui s se
aplice schimburilor comerciale din interiorul Uniunii.
Aceastd pozitie este, de asemenea, sustinutd de faptul
cd in cadrul Codului sanitar pentru animale terestre,
votat in 2010, la cea de-a 78-a sesiune generald a Orga-
nizatiei Mondiale pentru Sdnitatea Animalelor (OIE) nu
sunt recomandate restrictii comerciale in legdturd cu
scrapia atipicd.

() COM(2010) 384 final.
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Normele stabilite in anexa VIII la Regulamentul (CE) nr.
999/2001 cu privire la schimburile comerciale, in inte-
riorul Uniunii, de ovine si caprine, precum si de material
seminal §i de embrioni proveniti de la acestea ar trebui sd
fie, pe cat posibil, conforme cu standardele OIE, astfel
incit si nu impiedice statele membre care detin un
program national autorizat de control al scrapiei clasice
sd revendice statutul de tard indemnd de scrapie clasicd,
in conformitate cu conditiile stabilite in Codul OIE.
Dispozitiile modificate privind schimburile comerciale
in interiorul Uniunii nu ar trebui, totusi, si aibd un
impact negativ asupra fluxurilor comerciale existente in
interiorul Uniunii intre statele membre in care nu a fost
autorizat niciun program national de control al scrapiei
clasice.

In acest sens si astfel cum se propune la punctul 2.4.3
din Foaia de parcurs nr. 2 pentru EST, anexa VII la
Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui sd stabileascd
un cadru care sd permitd statelor membre si creeze un
sistem oficial de recunoastere a statutului privind scrapia
clasicd in exploatatii. Posibilitatea ca o exploatatie si se
implice in schimburile comerciale de ovine si caprine in
interiorul Uniunii ar trebui stabilitd in functie de statutul
ei in ceea ce priveste scrapia clasica.

Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui
sd instituie un sistem cu doud niveluri pentru statutul
privind scrapia clasici in exploatatii. In cazul statelor
membre cu un program national autorizat de control
al scrapiei clasice ar trebui s3 se impund, pentru trans-
portul animalelor de reproductie si al animalelor pentru
crestere, un statut de risc neglijabil, echivalent din punct
de vedere tehnic cu statutul de indemn de scrapie intr-o
exploatatie, astfel cum se prevede la articolul 14.9.5. din
Codul sanitar pentru animale terestre si sd aibid la bazi
conformitatea cu lista completd a cerintelor OIE pentru
cel putin sapte ani [in conformitate cu norma prevazutd
la articolul 6a si cu anexa VII la Regulamentul (CE) nr.
999/2001, prin care este favorizatd dezvoltarea genoti-
purilor rezistente de ovine, propunerea recunoaste, totusi,
genotipul ARR/ARR drept o optiune valabild]. Pentru
animalele de reproductie destinate altor state membre
nu ar trebui sd se aplice dect cerinta de a proveni din
exploatatii cu un risc controlat de scrapie clasicd, avand
la bazd conformitatea cu o listd mai scurtd de cerinte
pentru o perioadd de cel putin trei ani, astfel cum se
intdmpld in prezent.

Avand in vedere dificultatea de a demonstra in cazul
teritoriului sau al unei parti din teritoriul unui stat
membru absenta cazurilor pentru o boald de comple-
xitatea scrapiei clasice, care se caracterizeazd printr-o
perioadd lungd de incubatie, prin absenta oricdrei
metode de diagnostic in vivo si printr-o susceptibilitate
individuald a animalelor care variazd in functie de
profilul lor genetic, conceptul de ,stat membru indemn
de scrapie clasicd” ar trebui inlocuit in anexa VII la
Regulamentul (CE) nr. 999/2001 prin acela de ,stat
membru sau zond dintr-un stat membru cu un risc
neglijabil de scrapie clasicd”. Conditiile pentru recu-
noasterea unui stat membru sau a unei zone dintr-un
stat membru ca prezentand un risc neglijabil de scrapie
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(22)

(23)

clasicd ar trebui si fie, de asemenea, actualizate si, in
mare parte, aliniate la recomandirile stabilite 1in
articolul 14.9.3 din Codul sanitar pentru animale terestre.

Intrucat anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar
trebui si cuprindd toate aspectele comerciale legate de
scrapia clasicd si avand in vedere cd propunerea de
creare a unui sistem oficial de recunoastere a statutului
privind scrapia clasicd in exploatatii constituie un punct
de plecare adecvat pentru stabilirea unor garantii dife-
rentiate pentru animalele destinate a face obiectul unor
schimburi comerciale cu statele membre cu un plan
national autorizat de control al scrapiei clasice si cele
destinate schimburilor comerciale cu alte state membre,
anexa respectivd ar trebui sd includd, de asemenea, lista
statelor membre cu un plan national autorizat de control
al scrapiei clasice.

Anexa IX capitolul C din Regulamentul (CE) nr.
999/2001 stabileste normele privind importurile in
Uniune de produse de origine animald, provenite de la
bovine, ovine si caprine, in special gelatina destinatd
consumului uman. Anexa IX capitolul D Sectiunea A
din Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste norme
referitoare la importurile in Uniune de subproduse si
produse derivate de origine animald, provenite de la
bovine, ovine si caprine, in special gelatina care
urmeazd sd fie utilizatd ca ingredient in hrana pentru
animale. Deoarece colagenul destinat si fie utilizat
pentru produsele alimentare sau hrana pentru animale
este fabricat din aceleasi materii prime ca si gelatina,
conditiile de import pentru colagenul care urmeazd si
fie utilizat in produse alimentare sau in hrana pentru
animale ar trebui si fie aliniate cu cele stabilite pentru
gelatina destinatd aceleiasi utilizari.

Anexa IX capitolul D sectiunea B din Regulamentul (CE)
nr. 999/2001 prevede atestari specifice care trebuie sd
insoteascd importurile in Uniune de anumite subproduse
si produse derivate de origine animald, provenite de la
bovine, ovine §i caprine. Atestdrile respective ar trebui sd
fie modificate pentru a se aplica, de asemenea, in cazul
produselor prelucrate intr-o tard tertd clasificatd ca
prezentdnd un risc controlat sau nedeterminat de ESB
si fabricate din materiale mixte provenite din tara tertd
in cauzd, precum si dintr-o tard tertd cu un risc neglijabil
de ESB. Atestarea specifici privind importul de produse
care contin lapte de ovine si caprine si care sunt destinate
hranirii animalelor de fermd ar trebui, de asemenea, sd fie
modificatd pentru a reflecta mai bine restrictiile aplicabile
schimburilor comerciale cu aceste produse in interiorul
Uniunii.

Capitolele E si H din anexa IX la Regulamentul (CE) nr.
999/2001 stabilesc norme privind importul in Uniune de
ovine si caprine, precum si de material seminal si de
embrioni proveniti de la acestea. Aceste norme privind
importul ar trebui sd fie actualizate pentru a reflecta
conditiile pentru schimburile comerciale in interiorul
Uniunii instituite in anexa VIII la Regulamentul (CE) nr.
999/2001, inclusiv conditiile prealabile generale in
materie de monitorizare si eradicare a scrapiei clasice
stabilite in anexele III si VI la Regulamentul (CE) nr.
999/2001, precum si dispozitiile privind interdictia refe-
ritoare la alimentatia animalelor prevdzute in anexa IV la
Regulamentul (CE) nr. 999/2001.
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Anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 instituie
metodele de analizd aplicabile testdrii pentru depistarea
EST la bovine, ovine si caprine. Avizul comun al EFSA si
ECDC a indicat cd agentul ESB atipice de tip L are un
potential zoonotic important (transmiterea de la animal
la om), care pare similar sau chiar mai ridicat decat cel al
agentului ESB clasice. Cazuri atipice de ESB de tip L si de
tip H au fost identificate in mai multe tiri din intreaga
lume, iar EFSA a indicat faptul cd vechimea considerabild
a tuturor cazurilor identificate de ESB de tip H si de tip L
si prevalenta aparent scdzutd a acestora in cadrul popu-
latiei ar putea sugera cd aceste ESB atipice apar sporadic.
Este necesard colectarea de date relevante suplimentare
pentru o mai bund cunoastere a ESB atipice.

In acest scop, este necesar si se impund obligatia efec-
tudrii de teste de diferentiere asupra materialelor
provenite din toate cazurile viitoare de ESB confirmate
din Uniune, astfel incat si se permitd identificarea cu
exactitate a agentului, si anume ESB clasica, ESB atipicd
de tip L si de tip H. Deoarece anumite state membre si
tari terte au publicat deja detalii despre fenotipurile
implicate in cazurile recente de ESB, anexa X capitolul
C din Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui sd
prevadd obligativitatea testelor de diferentiere pentru
cazurile viitoare de ESB confirmate din Uniune.

Anexa X capitolul C punctul 4 din Regulamentul (CE) nr.
999/2001 stabileste o listd cu teste rapide autorizate
pentru monitorizarea EST la bovine, ovine si caprine.

Avand in vedere ci urmdtoarele doud truse pentru teste
rapide destinate monitorizdrii ESB la bovine nu mai sunt
fabricate, dupd cum s-a confirmat in scrisorile transmise
de Enfer Scientific la 21 august 2012 si de Roche Diag-

(29)

nostics GmbH la 31 august 2012, acestea ar trebui
eliminate din lista testelor rapide previzute in anexa X
capitolul C punctul 4: Enfer test & Enfer TSE Kit
versiunea 2.0, preparare automati a esantioanelor;
Roche Applied Science PrionScreen.

Intrucat trebuie asigurat statelor membre timp suficient
pentru a-si adapta instructiunile nationale la noile cerinte
introduse prin prezentul regulament, data punerii in
aplicare a acestuia ar trebui si fie 1 julie 2013.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 999/2001 ar trebui
modificat in consecinta.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnitatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se modificd in
conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Regulamentul se aplicd de la 1 iulie 2013.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 28 iunie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Anexele la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se modificd dupd cum urmeazi:
(1) In anexa I, punctul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:
«2. In sensul prezentului regulament, se intelege, de asemenea, prin:

(a) ,caz indigen de ESB”, un caz de encefalopatie spongiforma bovind pentru care nu s-a demonstrat in mod clar
cd se datoreazd infectdrii anterioare importdrii ca animal viu;

(b) ,cohortd”, grupul de bovine care cuprinde in acelasi timp:

(i

animalele care s-au ndscut in acelasi efectiv in care s-a ndscut bovina afectatd, in intervalul de 12 luni
anterior sau ulterior nasterii acesteia, precum si

(ii) animalele care, in orice moment din primul lor an de viatd, au fost crescute aldturi de bovina afectata care
era in primul ei an de viatd;

(¢) .caz index”, primul animal dintr-o exploatatie sau grup epidemiologic definit la care s-a confirmat o infectie
apartinand EST;

(d) ,EST la rumegitoarele de talie micd”, un caz de encefalopatie spongiforma transmisibild depistat la o ovind sau
caprind in urma unui test de confirmare a prezentei proteinei PrP anormale;

(e) ,caz de scrapie”, un caz confirmat de encefalopatie spongiformd transmisibild depistat la o ovind sau caprind
pentru care diagnosticul de ESB a fost exclus in conformitate cu criteriile prezentate in manualul tehnic emis
de laboratorul de referingd al Uniunii Europene privind caracterizarea tulpinilor de EST la rumegdtoarele de
talie mica (*);

(f) .caz de scrapie clasicd”, un caz confirmat de scrapie clasicd clasificat ca atare in conformitate cu criteriile
prezentate in manualul tehnic emis de laboratorul de referintd al Uniunii Europene privind caracterizarea
tulpinilor de EST la rumegitoarele de talie mic;

<

(g) .caz de scrapie atipicd”, un caz confirmat de scrapie care se deosebeste de scrapia clasicd in conformitate cu
criteriile prezentate in manualul tehnic emis de laboratorul de referintd al Uniunii Europene privind caracte-
rizarea tulpinilor de EST la rumegdtoarele de talie mic3;

(h) ,genotipul proteinei prionice” la ovine, o combinatie de doud alele, astfel cum este descrisd la punctul 1 din
anexa | la Decizia 2002/1003/CE a Comisiei (**);

(i) ,caz de ESB”, un caz de ESB confirmat intr-un laborator national de referintd in conformitate cu metodele si
protocoalele previzute in anexa X capitolul C punctul 3.1 literele (a) si (b);

() .caz de ESB clasicd”, un caz de ESB clasificat ca atare in conformitate cu criteriile stabilite in metoda utilizatd
de laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru clasificarea izolatelor de EST la bovine (***);

(k) ,caz de ESB atipicd”, un caz de ESB care nu poate fi clasificat drept caz de ESB clasici in conformitate cu
criteriile stabilite in metoda utilizatd de laboratorul de referingd al Uniunii Europene pentru clasificarea
izolatelor de EST la bovine;

() ,ovine si caprine in varstd de peste 18 luni”, ovine si caprine:

(i) a cdror varstd este confirmatd de registrele sau documentele de circulatie prevazute la articolul 3 alineatul
(1) literele (b), (c) si (d) din Regulamentul (CE) nr. 21/2004 al Consiliului (****) sau

(ii) la care au erupt deja prin gingie mai mult de doi incisivi permanenti.

(2) In anexa III, capitolul A se modifici dupi cum urmeazi:
(a) In partea I, punctul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2. Monitorizarea animalelor sacrificate pentru consumul uman

2.1. Toate bovinele in varstd de peste 24 de luni sunt supuse unui test de depistare a ESB in cazul in care au
facut obiectul:

— unei sacrificdri de urgentd in conformitate cu anexa III sectiunea I capitolul VI punctul 1 din
Regulamentul (CE) nr. 853/2004 (*) sau


http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
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— unei inspectii ante mortem cu constatarea unor semne de accidente, sau probleme fiziologice si
functionale grave, in conformitate cu anexa I sectiunea I capitolul II partea B punctul 2 din Regu-
lamentul (CE) nr. 854/2004 (**).

2.2. Toate bovinele sinitoase in varstd de peste 30 de luni sacrificate in conditii normale pentru consumul
uman sunt supuse testelor pentru depistarea ESB.

(*) JO L 139, 30.4.2004, p. 55.
(**) JO L 139, 30.4.2004, p. 206.”

(b) Partea a Il-a se modificd dupd cum urmeazi:
(i) Punctul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2. Monitorizarea ovinelor si a caprinelor sacrificate pentru consumul uman

(a) Statele membre in care populatia de oi si mielute pentru montd depiseste 750 000 de animale
testeazd, in conformitate cu normele de esantionare previzute la punctul 4, un esantion anual
minim de 10 000 de ovine sacrificate in vederea consumului uman;

(b) Statele membre in care populatia de capre care au fitat deja si de capre duse la montd depiseste
750 000 de animale testeazd, in conformitate cu normele de esantionare previzute la punctul 4, un
esantion anual minim de 10 000 de caprine sacrificate in vederea consumului uman;

(c) Un stat membru poate decide sd inlocuiascd maximum:

— 50 % din esantionul siu minim de ovine si caprine sacrificate in vederea consumului uman
prevazut la literele (a) si (b), prin testarea ovinelor sau caprinelor moarte cu varsta de peste 18
luni, in raport de unu la unu, pe langd esantionul minim stabilit la punctul 3

— 10 % din esantionul sdu minim prevazut la literele (a) si (b) prin testarea ovinelor sau caprinelor cu
varsta de peste 18 luni care au fost ucise in cadrul unei campanii de eradicare a unei boli, in raport
de unu la unu.”

(ii) Punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5. Monitorizarea in exploatatii in care au fost instituite misuri de control si eradicare a EST

Animalele cu varsta de peste 18 luni care sunt ucise pentru distrugere in conformitate cu dispozitiile din
anexa VII capitolul B partea a 2-a punctul 2.2.1 si punctul 2.2.2 literele (b) sau (c) sunt testate pentru
depistarea EST in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2 litera (b) prin selectarea unui esantion simplu aleatoriu, in conformitate cu
mirimea esantioanelor indicate in tabelul urmitor.

Numdrul de animale din efe;tiv de peste 18 luni ucise Esantion minim
pentru distrugere
70 sau mai putin Toate animalele eligibile

80 68
90 73

100 78

120 86

140 92

160 97

180 101

200 105

250 112

300 117
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Numairul de animale din efectiv de peste 18 luni ucise . .
. Esantion minim
pentru distrugere ’
350 121
400 124
450 127
500 sau mai multe 150 ”

(3) Anexa VII se inlocuieste cu urmdtorul text:

JANEXA VII

CONTROLUL S$I ERADICAREA ENCEFALOPATIILOR SPONGIFORME TRANSMISIBILE

CAPITOLUL A
Misuri ulterioare aparitiei suspiciunii privind prezenta unei est la ovine si caprine

Dacd o ovind sau o caprind dintr-o exploatatie dintr-un stat membru este suspectd ci este afectatd de una dintre EST,
toate ovinele si caprinele din exploatatia respectivd sunt puse sub restrictie oficiald de circulatie, pand la aflarea
rezultatelor examenelor de confirmare.

Dacd existd dovezi cd exploatatia in care se afla respectivul animal in momentul aparitiei suspiciunii de EST ar putea
sd nu fie aceeasi cu exploatatia in care animalul ar fi putut fi expus la EST, statul membru poate decide sd pund sub
control oficial alte exploatatii sau numai exploatatia in care a avut loc expunerea, in functie de informatiile epide-
miologice disponibile.

Laptele si produsele lactate provenind de la ovinele si caprinele dintr-o exploatatie pusd sub control oficial, care sunt
prezente in exploatatia respectivd de la data la care se suspecteazd prezenta EST pand la aflarea rezultatelor
examenelor de confirmare, se folosesc exclusiv in cadrul exploataiei in cauzi.

CAPITOLUL B
Misuri ulterioare confirmirii prezentei unei est la bovine, ovine si caprine

1. Investigatia mentionatd la articolul 13 alineatul (1) litera (b) trebuie sd identifice:
(a) in cazul bovinelor:
— toate celelalte rumegdtoare prezente in exploatatia de care apargine animalul la care s-a confirmat boala,

— 1in cazul unei femele la care s-a confirmat boala, toti descendentii sdi ndscuti in intervalul de doi ani inainte
sau dupd debutul clinic al bolii la mamg;

— toate animalele din cohorta de care apartine animalul la care s-a confirmat boala,
— originea posibild a boli,

— celelalte animale prezente in exploatatia de care apartine animalul la care s-a confirmat boala sau in orice
altd exploatatie susceptibild de a fi fost afectatd de agentul EST sau de a fi fost expusi la aceeasi alimentatie
sau sursd de contaminare,

— circulatia hranei pentru animale potential contaminate, a altor materiale sau a oriciror alte mijloace de
transmitere, care ar fi putut si transmitd agentul EST la sau de la exploatatia in cauzd;

(b) in cazul ovinelor si caprinelor:

— toate celelalte rumegdtoare, in afard de ovine si caprine, prezente in exploatatia de care apartine animalul la
care s-a confirmat boala,

— pdrintii §i, in cazul femelelor, toti embrionii, ovulele, precum si ultimii descendenti ai femelei la care a fost
confirmatd boala, in mdsura in care se pot identifica,

— toate celelalte ovine si caprine din exploatatia de unde provine animalul la care s-a confirmat boala, pe
langd cele mentionate la a doua liniutd,

— originea posibild a bolii si identificarea altor exploatatii in care se afli animale, embrioni sau ovule
potential afectate de agentul EST sau care au fost expuse la aceeasi alimentatie sau sursd de contaminare,



29.6.2013 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 179/67

— circulatia hranei pentru animale potential contaminate, a altor materiale sau a oriciror alte mijloace de
transmitere, care ar fi putut transmite agentul EST la sau de la exploatatia in cauz.

2. Masurile prevdzute la articolul 13 alineatul (1) litera (c) cuprind cel putin urmatoarele:

2.1.

2.2

In cazul confirmirii ESB la o bovind, uciderea si distrugerea completd a animalelor din specia bovind
identificate prin investigatia mentionatd la punctul 1 litera (a) a doua si a treia liniutd; cu toate acestea,
un stat membru poate hotari:

— i nu ucidd si sd nu distrugd animalele din cohorta mentionatd la punctul 1 litera (a) a treia liniutd dacd s-
a demonstrat ci animalele in cauzd nu au avut acces la aceeasi alimentatie ca animalul afectat,

— sd amane uciderea si distrugerea animalelor din cohorta mentionatd la punctul 1 litera (a) a treia liniugd
pand la sfarsitul vietii productive, cu conditia ca respectivele exemplare si fie tauri tinuti permanent la un
centru de colectare a materialului seminal §i si se poatd garanta cd acestia urmeazd si fie complet distrusi
dupd moarte.

In cazul confirmarii EST la o ovind sau la o caprini:
2.2.1. In cazurile in care nu se poate exclude prezenta ESB

dacd prezenta ESB nu poate fi exclusd pe baza rezultatelor testului circular efectuat in conformitate cu
metodele si protocoalele prezentate in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2 litera (c), uciderea
si distrugerea completd si fard intarziere a tuturor animalelor, embrionilor si ovulelor identificate in
urma investigatiei mentionate la punctul 1 litera (b) intre liniutele a doua si a cincea.

Animalele in varstd de peste 18 luni ucise pentru distrugere sunt testate pentru depistarea EST in
conformitate cu metodele §i protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a
punctul 3.2, astfel cum se prevede in anexa III capitolul A partea a Il-a punctul 5

Se determind genotipul proteinei prionice al tuturor ovinelor (maximum 50).

Laptele si produsele lactate provenind de la animalele care trebuie distruse si care au fost prezente in
exploatatie intre data la care s-a confirmat ci nu se poate exclude prezenta ESB si data distrugerii
complete a animalelor se elimind in conformitate cu articolul 12 din Regulamentul (CE) nr.
1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (¥).

Dupd uciderea si distrugerea completd a tuturor animalelor, exploatatia face obiectul conditiilor
stabilite la punctul 3

2.2.2. In cazurile in care se poate exclude prezenta ESB si a scrapiei atipice

Dacd prezenta ESB si a scrapiei atipice sunt excluse in conformitate cu metodele si protocoalele de
laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2 litera (c), exploatatia face obiectul
conditiilor stabilite la litera (a) §i, in conformitate cu decizia statului membru responsabil de exploa-
tatie, al conditiilor fie de la optiunea 1 prezentatd la litera (b), fie de la optiunea 2 prezentatd la litera
(c) fie de la optiunea 3 prezentatd la litera (d):

(a) Laptele si produsele lactate provenind de la animalele care trebuie distruse sau sacrificate i care au
fost prezente in exploatatie intre data la care s-a confirmat cazul de EST si data finalizarii mdsurilor
care trebuie sd fie aplicate in exploatatia respectivd, in conformitate cu dispozitiile de la literele (b)
si (c), sau provenind de la efectivul infectat, pand la ridicarea tuturor restrictiilor prevazute la litera
(d) si punctul 4 nu sunt utilizate pentru hranirea rumegdtoarelor, cu exceptia rumegdtoarelor din
cadrul exploatatiei in cauzi.

Introducerea pe piatd a laptelui si a produselor lactate de acest tip ca hrand pentru nerumegitoare
se limiteazd la teritoriul statului membru responsabil de exploatatie.

Pe documentul comercial care insoteste loturile de lapte si produse lactate de acest tip si pe orice
ambalaj care contine astfel de loturi se indicd clar mentiunea: ,A nu se utiliza in alimentatia
rumegdtoarelor”.

Se interzic folosirea si depozitarea hranei pentru animale care contine lapte si produse lactate de
acest tip in exploatatiile care detin rumegitoare.

Hrana in vrac pentru animale care contine lapte si produse lactate de acest tip se transportd cu
vehicule care nu transportd in acelasi timp si hrand pentru rumegitoare.
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In cazul in care vehiculele respective sunt ulterior utilizate pentru transportarea alimentelor
destinate rumegdatoarelor, acestea se curdtd minutios pentru a evita contaminarea incrucisatd, in
conformitate cu o procedurd autorizatd de citre statul membru responsabil de exploatatie.

Optiunea 1 — uciderea si distrugerea completd a tuturor animalelor

Se procedeazd la uciderea si distrugerea completd, fird intdrziere, a tuturor animalelor, embrionilor
si ovulelor identificate in urma investigatiei prevdzute la punctul 1 litera (b) a doua si a treia
liniuta.

Animalele in varstd de peste 18 luni ucise pentru distrugere sunt testate pentru depistarea EST in
conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a
punctul 3.2, astfel cum se prevede in anexa IIl capitolul A partea a Il-a punctul 5

Se determind genotipul proteinei prionice al tuturor ovinelor (maximum 50).

Prin derogare de la conditiile mentionate la primul paragraf de la optiunea 1, statele membre pot
decide sa aplice, in schimb, masurile enumerate la subpunctele (i) sau (ii):

(i) sd inlocuiascd uciderea si distrugerea completd a tuturor animalelor, fird intrziere, prin
sacrificarea pentru consumul uman, fird intarziere, cu indeplinirea urmdtoarelor conditii:

— animalele sunt sacrificate pentru consumul uman pe teritoriul statului membru responsabil
de exploatatie;

— toate animalele care sunt in varstd de peste 18 luni si sunt sacrificate pentru consumul
uman sunt testate pentru depistarea EST in conformitate cu metodele si protocoalele de
laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

(i) sd excepteze mieii §i iezii mai mici de trei luni de la uciderea si distrugerea completd fird
intarziere, cu conditia ca acestia sd fie sacrificati pentru consumul uman inainte de a depasi
varsta de trei luni.

Pand la uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a tuturor anima-
lelor, exploatatia in care s-a decis aplicarea optiunii 1 face obiectul masurilor previzute la punctul
2.2.2 litera (a) si la punctul 3.4 litera (b) a treia si a patra liniuta.

Dupd uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a tuturor anima-
lelor, exploatatia in care s-a decis aplicarea optiunii 1 face obiectul conditiilor previzute la
punctul 3

Optiunea 2 — uciderea si distrugerea completd numai a animalelor susceptibile

Se procedeazd la genotiparea proteinei prionice a tuturor ovinelor prezente in exploatatie, urmatd
de uciderea si distrugerea completd, fard intarziere, a tuturor animalelor, embrionilor si ovulelor
identificate in urma investigatiei prevdzute la punctul 1 litera (b) a doua si a treia liniutd, cu
urmdtoarele exceptii:

— berbecii de reproductie cu genotip ARR/ARR,

— oile de reproductie care au cel putin o aleli ARR si nu prezintd alela VRQ si, in cazul in care
aceste oi sunt gestante in momentul investigatiei, mieii nascuti ulterior de acestea, dacd geno-
tipurile lor indeplinesc cerintele prezentului paragraf,

— ovinele care au cel putin o aleld ARR si sunt destinate exclusiv sacrificirii pentru consumul
uman,

— 1in cazul in care statul membru responsabil de exploatatie decide astfel, mieii si iezii mai mici
de trei luni, cu conditia ca acestia sd fie sacrificati pentru consumul uman inainte de a depasi
vérsta de trei luni. Acesti miei i iezi nu vor fi supusi genotiparii.

Animalele in varstd de peste 18 luni ucise pentru distrugere sunt testate pentru depistarea EST in
conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a
punctul 3.2, astfel cum se prevede in anexa III capitolul A partea a Il-a punctul 5

Prin derogare de la conditiile mentionate la primul paragraf de la optiunea 2, statele membre pot
decide sd aplice, in schimb, misurile enumerate la subpunctele (i), (ii) si (iii):

(i) s inlocuiascd uciderea si distrugerea completd a animalelor mentionate la primul paragraf de
la optiunea 2 prin sacrificarea pentru consumul uman, cu indeplinirea urmdtoarelor conditii:

— animalele sunt sacrificate pentru consumul uman pe teritoriul statului membru responsabil
de exploatatie;
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— toate animalele care sunt in varstd de peste 18 luni si sunt sacrificate pentru consumul
uman sunt testate pentru depistarea EST in conformitate cu metodele si protocoalele de
laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

(i) sa amane genotiparea si, ulterior, uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru
consumul uman a animalelor mentionate la primul paragraf de la optiunea 2 pentru o
perioadd de maximum trei luni in cazurile in care data confirmdrii cazului index este
apropiatd de inceperea sezonului de fitare, cu conditia ca oile si caprele, precum si mieii si
iezii lor nou-ndscuti sd fie izolati de ovinele si caprinele din alte exploatatii in cursul intregii
perioade;

(i) sd amane uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a animalelor
mentionate la primul paragraf de la optiunea 2 pentru o perioadd de maximum trei ani de la
data confirmdrii cazului index, la efectivele de ovine si in exploatatiile in care ovinele si
caprinele sunt tinute impreund. Aplicarea derogdrii prevdzute in prezentul alineat se
limiteazd la cazurile in care statul membru responsabil de exploatatie considerd ci situatia
epidemiologicd nu poate fi remediatd fird uciderea animalelor in cauzd, dar cd acest lucru nu
poate fi efectuat imediat, avind in vedere nivelul scizut de rezistentd al populatiei ovine din
exploatatie, alituri de alte aspecte, inclusiv factori de naturd economici. Berbecii de repro-
ductie, cu exceptia celor cu genotip ARRJARR, sunt ucisi sau castrati fard intarziere si sunt
puse in aplicare toate masurile posibile pentru a constitui rapid rezistenta geneticd a populatiei
ovine din exploatatie, inclusiv prin reproductia dirijjatd si eliminarea oilor pentru mdrirea
frecventei alelei ARR si eliminarea alelei VRQ. Statul membru responsabil de exploatatie se
asigurd cd numdrul de animale care urmeazd sd fie ucise la sfarsitul perioadei de aménare nu
este mai mare decat era imediat dupi confirmarea cazului index.

Pand la uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a tuturor
animalelor mentionate la primul paragraf de la optiunea 2, exploatatia in care s-a decis
aplicarea optiunii 2 face obiectul mdsurilor previzute la punctul 2.2.2 litera (a), punctul 3.1,
punctul 3.2 literele (a) si (b), punctul 3.3 si punctul 3.4 litera (a) prima i a doua liniutd, litera
(b) prima, a treia si a patra liniutd si litera (c). Cu toate acestea, in cazul in care statul membru
responsabil de exploatatie decide sd amane uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru
consumul uman a animalelor in conformitate cu subpunctul (iii), exploataia face obiectul
mdsurilor previzute la punctul 2.2.2 litera (a) si punctele 4.1-4.6.

Dupd uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a animalelor
mentionate la primul paragraf de la optiunea 2, exploatatia in care s-a decis aplicarea optiunii
2 face obiectul conditiilor previzute la punctul 3

Optiunea 3 — lipsa obligativitatii uciderii si distrugerii complete a animalelor

Un stat membru poate decide si nu procedeze la uciderea si distrugerea completd a animalelor
identificate in urma investigatiei prevazute la punctul 1 litera (b) a doua si a treia liniutd in cazul
indeplinirii cel putin a criteriilor de la una dintre urmdtoarele patru liniute:

— este dificil sd se obtind ovine inlocuitoare de genotipurile autorizate conform punctului 3.2.

literele (a) si (b),
— frecventa alelei ARR in cadrul rasei sau al exploatatiei este scazutd,
— acest lucru este considerat necesar pentru a evita cosangvinizarea,

— acest lucru este considerat necesar de cdtre statul membru in urma unei analize temeinice a
tuturor factorilor epidemiologici.

Statele membre care permit recurgerea la optiunea 3 in gestionarea epidemiilor de scrapie clasica
pistreazd evidentele referitoare la motivele si criteriile care stau la baza fiecirei decizii individuale
de aplicare.

Atunci cind sunt detectate cazuri suplimentare de scrapie clasicd intr-o exploatatie in care este
aplicatd optiunea 3, statul membru va reevalua relevanta motivelor si criteriilor care stau la baza
deciziei de a aplica optiunea 3 in exploatatia respectivi. In cazul in care se ajunge la concluzia ci
aplicarea optiunii 3 nu asigurd un control adecvat al epidemiei, statul membru inlocuieste optiunea
3 utilizatd pentru gestionarea exploatatiei in cauzd cu optiunea 1 sau optiunea 2, astfel cum se
prevede la literele (b) si (c).

Se determind genotipul proteinei prionice al tuturor ovinelor (maximum 50) in termen de trei luni
de la data confirmdrii cazului index de scrapie clasicd.

Exploatatia in care s-a decis aplicarea optiunii 3 face imediat obiectul conditiilor previzute la
punctul 2.2.2 litera (a) si punctul 4
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2.2.3. In cazurile in care este confirmati prezenta scrapiei atipice

in situatia in care cazul confirmat de EST la o exploatatie este un caz de scrapie atipici, exploatatia
este supusd urmdtorului protocol de monitorizare intensificatd pentru depistarea EST pe o perioadd de
doi ani de la data detectdrii ultimului caz de scrapie atipici: toate ovinele si caprinele de peste 18 luni
care sunt sacrificate pentru consumul uman si toate ovinele si caprinele de peste 18 luni care au murit
sau au fost ucise in exploatatie se testeazd pentru detectarea EST in conformitate cu metodele si
protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

In situatia in care cazul de EST confirmat in perioada de monitorizare intensificati de doi ani
mentionatd la primul paragraf nu este un caz de scrapie atipicd, exploatatia este supusd mdsurilor
mentionate la punctul 2.2.1 sau la punctul 2.2.2

In cazul in care un animal afectat de o EST provine dintr-o altd exploatatie:

(a) un stat membru poate decide, pe baza istoricului animalului infectat, sd aplice masuri de eradicare doar in
exploatatia de origine sau si in cea in care s-a confirmat infectia;

b

in cazul pasunilor folosite in comun de mai multe efective, statele membre pot decide limitarea aplicarii
acestor mdsuri la un singur efectiv, dupi o analizd temeinicd a tuturor factorilor epidemiologici;

(¢) in cazul in care in aceeasi exploatatie sunt tinute mai multe efective, statele membre pot decide limitarea
aplicdrii masurilor de eradicare la efectivul in care a fost confirmatd prezenta EST, dacd s-a verificat cd
efectivele au fost tinute izolate unul de altul si cd este putin probabild raspandirea bolii intre efective prin
contact direct sau indirect.

3. Dupd uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a tuturor animalelor identificate
intr-o exploatatie, in conformitate cu punctul 2.2.1, punctul 2.2.2 litera (b) sau punctul 2.2.2 litera (c):

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

exploatatia este supusd unui protocol de monitorizare intensificatd pentru EST care include testarea pentru
depistarea EST, in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2, a tuturor animalelor care sunt enumerate in continuare si care sunt in varstd de
peste 18 luni, cu exceptia ovinelor cu genotipul ARR/ARR:

(a) animalele care erau tinute in exploatatie la data confirmdrii cazului de EST in conformitate cu punctul
2.2.2 litera (c) §i care au fost sacrificate pentru consumul uman;

(b) animalele care au murit sau au fost ucise in exploatatie, cu exceptia celor ucise in cadrul unei campanii de
eradicare a unei boli.

in exploatatie pot fi introduse numai urmdtoarele animale:
(a) ovine de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;
(b) ovine de sex feminin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ;

() caprine, cu conditia ca lichidarea animalelor si fi fost urmatd de curdtarea §i dezinfectia completd a
tuturor spatiilor pentru addpostirea animalelor.

in exploatatie se pot utiliza numai berbecii de reproductie si produsele germinale de ovine care se incadreazd
in urmdtoarele categorii:

(a) ovine de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;
(b) material seminal de la berbeci cu genotipul ARR/ARR;
(c) embrioni cu cel putin o aleli ARR si care nu prezintd alela VRQ.

iesirea animalelor din exploatatie este autorizatd fie in scopul distrugerii acestora, fie sub rezerva indeplinirii
urmdtoarelor conditii:

(a) iesirea urmditoarelor animale din exploatatie este permisd pentru toate scopurile, inclusiv pentru repro-
ductie:

— ovinele cu ARR/ARR;

— oile cu o singurd aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ, dacd sunt mutate in alte exploatatii care
sunt restrictionate ca urmare a aplicdrii masurilor in conformitate cu punctul 2.2.2 litera (c) sau (d);
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— caprinele, dacd sunt mutate in alte exploatatii care sunt restrictionate ca urmare a aplicrii masurilor
in conformitate cu punctul 2.2.2 litera (c) sau (d);

(b) urmitoarele animale pot iesi exploatatie pentru a fi duse direct la sacrificare pentru consumul uman:
— ovinele cu cel putin o aleld ARR;
— caprinele;
— dacd statul membru decide astfel, mieii si iezii care nu au implinit varsta de trei luni la data sacrificdrii;

— toate animalele in momentul in care statul membru a decis sd aplice derogdrile prevazute la punctul
2.2.2 litera (b) subpunctul (i) si punctul 2.2.2 litera (c) subpunctul (i);

(c) dacd statul membru decide astfel, mieii si iezii pot fi mutati intr-o altd exploatatie de pe teritoriul sdu
numai in scopul ingrasdrii inainte de sacrificare sub rezerva respectdrii urmdtoarelor conditii:

— exploatatia de destinatie sd nu contind alte ovine sau caprine decat cele care sunt ingrisate inainte de
sacrificare;

— la sfarsitul perioadei de ingrasare, mieii si iezii proveniti din exploatatiile care fac obiectul masurilor de
eradicare sunt transportati direct la un abator situat pe teritoriul aceluiasi stat membru pentru a fi
sacrificati inainte de a implini varsta de doudsprezece luni.

3.5. Restrictiile stabilite la punctele 3.1-3.4 continud si se aplice exploatatiei:

(a) pani la data de la care exploatatia nu mai detine decit ovine cu genotipul ARR/ARR, cu conditia ca in
exploatatie sd nu fie tinute niciun fel de caprine sau

(b) pe o perioadi de doi ani de la data finalizarii tuturor mdsurilor mentionate la punctul 2.2.1, punctul 2.2.2
litera (b) sau punctul 2.2.2 litera (c), cu conditia sd nu fie detectat niciun caz de EST, in afara celor de
scrapie atipicd, in aceastd perioadd de doi ani. Dacd in cadrul perioadei de doi ani este confirmat un caz
de scrapie atipicd, exploatatia este, de asemenea, supusd masurilor previzute la punctul 2.2.3

4. In urma deciziei de a pune in aplicare optiunea 3 previzuti la punctul 2.2.2 litera (d) sau derogarea previzuti la
punctul 2.2.2 litera (c) subpunctul (iii), exploatatia face imediat obiectul urmatoarelor masuri:

4.1.

4.2.

4.3.

Exploatatia este supusd unui protocol de monitorizare intensificatd pentru EST care include testarea pentru
depistarea EST, in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2, a tuturor animalelor care sunt enumerate in continuare §i care sunt in varstd de
peste 18 luni, cu exceptia ovinelor cu genotipul ARR/ARR:

(a) animalele care au fost sacrificate pentru consumul uman;

(b) animalele care au murit sau au fost ucise in exploatatie, cu exceptia celor ucise in cadrul unei campanii de
eradicare a unei boli.

Numai urmitoarele ovine pot fi introduse in exploatatie:
(a) ovinele de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;
(b) ovine de sex feminin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ.

Cu toate acestea, prin derogare de la literele (a) si (b), un stat membru poate permite introducerea in
exploatatie a animalelor mentionate la literele (c) si (d) in cazul in care rasa crescuti in exploatatie este
clasificatd de statul membru drept rasd locald in pericol de a fi pierdutd pentru agriculturd in conformitate cu
anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1974/2006 al Comisiei (**) si in cazul in care frecventa alelei ARR in
cadrul rasei este redusi:

(c) ovinele de sex masculin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ;
(d) ovinele de sex feminin care nu prezintd alela VRQ.

In exploatatie se pot utiliza numai berbecii de reproductie si produsele germinale de ovine care se incadreazd
in urmitoarele categorii:

(a) ovinele de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;

(b) materialul seminal de la berbeci cu genotipul ARRJARR;
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

(c) embrionii cu cel putin o aleld ARR i care nu prezintd alela VRQ.

Cu toate acestea, prin derogare de la literele (a), (b) si (c), un stat membru poate permite utilizarea in
exploatatie a berbecilor de reproductie si a produselor germinale de ovine mentionate la literele (d), (e) si
(f) in cazul in care rasa crescutd in exploatatie este clasificatd de statul membru drept rasd locald in pericol de
a fi pierdutd pentru agriculturd in conformitate cu anexa IV la Regulamentul (CE) nr. 1974/2006 al Comisiei
si in cazul in care frecventa alelei ARR in cadrul rasei este redusd:

(d) ovinele de sex masculin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ;
() materialul seminal de la ovine de sex masculin cu cel putin o aleld ARR i care nu prezintd alela VRQ;
(f) embrionii care nu prezintd alela VRQ.

lesirea animalelor din exploatatie este autorizatd in scopul distrugerii acestora sau sub rezerva indeplinirii
urmdtoarelor conditii:

(a) berbecii si oile cu genotipul ARR/ARR pot fi mutate din exploatatie pentru orice scopuri, inclusiv pentru
reproductie, cu conditia sd fie mutate in alte exploatatii care fac obiectul masurilor in conformitate cu
punctul 2.2.2 litera (c) sau litera (d);

(b) urmitoarele animale pot iesi din exploatatie pentru a fi duse direct la sacrificare pentru consumul uman:

— fie ovinele cu cel putin o aleld ARR si, dacd statul membru decide astfel, mieii §i iezii care nu au
implinit varsta de trei luni la data sacrificarii;

— fie toate animalele, in cazul in care statul membru a decis sd aplice derogarea de la optiunea 2
previzutd la punctul 2.2.2 litera (c) subpunctul (iii) sau de la optiunea 3 previzutd la punctul 2.2.2

litera (d).

(c) dacd statul membru decide astfel, mieii si iezii pot fi mutati intr-o altd exploatatie de pe teritoriul siu
numai in scopul ingrisdrii inainte de sacrificare sub rezerva respectdrii urmitoarelor conditii:

— exploatatia de destinatie sd nu contind alte ovine sau caprine decat cele care sunt ingrisate inainte de
sacrificare;

— la sfarsitul perioadei de ingrdsare, mieii si iezii proveniti din exploatatiile care fac obiectul masurilor de
eradicare sunt transportati direct la un abator situat pe teritoriul aceluiasi stat membru pentru a fi
sacrificati inainte de a implini varsta de doudsprezece luni.

Circulatia produselor germinale din exploatatie este supusd urmdtoarelor conditii: statul membru se asigurd cd
nu se expediazd din exploatatie material seminal, embrioni si ovule.

In cursul sezonului de fitare este interzisd utilizarea in comun a pasunilor de citre ovinele si caprinele din
exploatatie si ovinele si caprinele din alte exploatatii.

In afara sezonului de fitare, utilizarea in comun a pasunilor se supune restrictiilor care urmeazi si fie stabilite
de citre statul membru, dupi o analizd temeinicd a tuturor factorilor epidemiologici.

Restrictiile stabilite la punctul 2.2.2 litera (a) si la punctele 4.1-4.6 se aplicd in continuare pentru o perioadd
de doi ani de la depistarea ultimului caz de EST, care nu este un caz de scrapie atipicd, in exploatatiile in care
a fost pusd in aplicare optiunea 3 previzutd la punctul 2.2.2 litera (d). Dacd in cadrul perioadei de doi ani
este confirmat un caz de scrapie atipicd, exploatatia este, de asemenea, supusd mdsurilor previzute la punctul
2,23

In exploatatiile in care a fost pusi in aplicare derogarea de la optiunea 2 previzuti la punctul 2.2.2 litera (c)
subpunctul (iii), restrictiile stabilite la punctul 2.2.2 litera (a) si la punctele 4.1-4.6 se aplicd pand la
distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a animalelor identificate pentru ucidere in
conformitate cu punctul 2.2.2 litera (c), dupd care sunt aplicabile restrictiile prevdzute la punctul 3

CAPITOLUL C

Cerinte minime ale unui program de reproducere a ovinelor pentru a se obtine rezistentd la est in

conformitate cu articolul 6A
PARTEA 1

Ceringe generale

1. Programul de reproducere se axeazd pe efectivele cu valoare genetici ridicatd, astfel cum sunt definite in anexa [

punctul 3 din Decizia 2002/1003/CE a Comisiei.
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Cu toate acestea, statele membre in care se aplicd un program de reproducere pot decide si permitd esantionarea si
genotiparea numai in cazul berbecilor de reproductie din efectivele care nu participd la programul de reproducere.

. Se instituie o bazd de date care sd contind cel putin urmdtoarele informatii:
(a) identitatea, rasa si numdarul animalelor din toate efectivele care participd la programul de reproducere;

(b) identificarea diferitelor animale esantionate in cadrul programului de reproducere, inclusiv a berbecilor de
reproductie esantionati din efectivele care nu participd la programul de reproducere;

(c) rezultatele oricdror teste de genotipare.

. Se instituie un sistem de certificare uniformd prin care genotipul fiecdrui animal esantionat in cadrul programului
de reproducere, inclusiv al berbecilor de reproductie esantionati din efectivele care nu participd la programul de
reproducere, este certificat printr-un numdr de identificare individual.

. Se instituie un sistem de identificare a animalelor si a esantioanelor, de prelucrare a esantioanelor si de difuzare a

rezultatelor care sd reducd pe cit posibil riscul de eroare umana. Acest sistem este suspus unor controale aleatorii
periodice in vederea verificirii eficacitatii sale.

. Testele de genotipare a singelui sau a altor tesuturi prelevate in scopul programului de reproducere, inclusiv de la

berbecii de reproductie esantionati din efectivele care nu participd la programul de reproducere, se efectueaza in
laboratoare autorizate in cadrul programului de reproducere.

. Autoritatea competentd din statul membru poate ajuta asociatiile de crescitori sd creeze banci genetice de material

seminal, ovule §i embrioni reprezentativi pentru genotipurile proteinei prionice care pot deveni rare ca urmare a
programului de reproducere.

. Programele de reproducere se stabilesc pentru fiecare rasd, ludnd in considerare urmdtoarele elemente:

(a) frecventa diferitelor alele in cadrul rasei;
(b) raritatea rasei;
(c) prevenirea reproducerii prin imperecheri consangvine si a deviatiei genetice.

PARTEA 2

Norme specifice pentru efectivele participante

. Obiectivul programului de reproducere este acela de a mdri frecventa alelei ARR in cadrul efectivului, reducand, in

acelasi timp, prevalenta alelelor a cdror contributie la susceptibilitatea la EST a fost demonstratd.

. Cerintele minime pentru efectivele participante sunt urmdtoarele:

(a) se identificd individual, prin mijloace sigure, toate animalele din efectiv care urmeaza a fi supuse unui test de
genotipare;

b) toti berbecii de reproduc ie din cadrul unui efectiv sunt supusi unui test de enoti])are inainte de a fi folositi
$ g
pentru reproducgie;

(c) toti masculii cu alela VRQ sunt sacrificati sau castrati in termen de sase luni de la determinarea genotipului lor;
aceste animale nu pdrisesc exploatatia, decat pentru a fi sacrificate;

(d) femelele cunoscute ca avind alela VRQ nu pardsesc exploatatia, decit pentru a fi sacrificate;

(e) se interzice folosirea altor masculi, inclusiv a donatorilor de material seminal utilizati pentru inseminarea
artificiald, in afard de cei certificati in cadrul programului de reproducere, in scopuri de reproductie in
interiorul efectivului.

. Statele membre pot hotdri si acorde derogiri de la cerintele stabilite la punctul 2 literele (c) si (d) in scopul

protejdrii raselor si a caracteristicilor de productie.

. Statele membre informeazd Comisia in legiturd cu derogirile acordate in conformitate cu dispozitiile de la punctul

3, precum si in legiturd cu criteriile folosite.
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PARTEA 3

Norme specifice pentru berbecii de reproductie esantionati din efectivele care nu participi la programul de
reproducere

1. Berbecii care urmeazd si fie esantionati se identificd individual, prin mijloace sigure.
2. Berbecii la care s-a constatat prezenta alelei VRQ nu pardsesc exploatatia, decit pentru a fi sacrificati.

PARTEA 4
Cadrul de recunoagtere a situatiei rezistentei la EST a efectivelor de ovine

1. Cadrul de recunoastere a situatiei rezistentei la EST a efectivelor de ovine recunoaste situatia rezistentei la EST a

efectivelor de ovine care, in urma participarii la programul de reproducere previzut la articolul 6a, indeplinesc

criteriile cerute de programul respectiv.

Aceastd recunoastere se acordd la cel putin doud niveluri, dupd cum urmeaza:

(a) efective de nivel I: efective compuse in totalitate din ovine cu genotipul ARR/ARR;

(b) efective de nivel II: efective ale cdror descendenti provin exclusiv din berbeci cu genotipul ARR/ARR.

Statele membre pot hotdri si acorde recunoasterea si a altor niveluri astfel incat si raspundi cerintelor nationale.
2. Se efectueazd esantiondri periodice si aleatorii de la ovine care provin din efective rezistente la EST:

(a) in exploatatie sau in abator, in vederea verificdrii genotipului;

(b) in cazul efectivelor de nivel I, de la animale de peste 18 luni, la abator, in vederea depistdrii prezentei EST in
conformitate cu anexa III.

PARTEA 5
Rapoarte care trebuie prezentate Comisiei de citre statele membre

Statele membre care introduc programe nationale de reproducere pentru a obtine rezistenta la EST a populatiilor de
ovine au urmdtoarele obligatii:

1. sd informeze Comisia cu privire la cerintele unor astfel de programe;
2. sd transmitd Comisiei un raport anual privind progresele inregistrate.
Raportul pentru fiecare an calendaristic este transmis pand la data de 31 martie a anului urmdtor.

(*) JO L 300, 14.11.2009, p. 1.
(%) JO L 368, 23.12.2006, p. 15.”

(4) In anexa VIII, capitolul A se inlocuieste cu urmitorul text:

»CAPITOLUL A

Conditii care se aplicdi schimburilor comerciale de animale vii, de material seminal si de embrioni in
interiorul Uniunii

SECTIUNEA A
Conditii care se aplicd ovinelor si caprinelor, precum si materialului seminal si embrionilor proveniti de la acestea
1. Exploatatiile care prezintd un risc neglijabil de scrapie clasicd si un risc controlat de scrapie clasica:

1.1. Statele membre pot si instituie sau sd supravegheze un sistem oficial pentru recunoasterea exploatatiilor cu
un risc neglijabil de scrapie clasicd si a celor cu un risc controlat de scrapie clasici.

In acest caz, statele membre mentin o listd de exploatatii de ovine §i caprine cu un risc neglijabil de scrapie
clasicd si de exploatatii cu un risc controlat de scrapie clasica.

1.2. O exploatatie cu efective de ovine de nivel I al rezistentei la EST, astfel cum se prevede in anexa VII capitolul
C partea a 4-a punctul 1 litera (a) si in care nu a fost confirmat niciun caz de scrapie clasicd timp de cel putin
sapte ani poate fi recunoscutd ca prezentand un risc neglijabil de scrapie clasica.

O exploatatie cu efective de ovine, caprine sau ovine si caprine poate fi, de asemenea, recunoscuti ca
prezentdnd un risc neglijabil de scrapie clasicd, sub rezerva respectdrii de citre aceasta a urmdtoarelor
conditii timp de cel putin sapte ani:



29.6.2013 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 179/75

(a) ovinele i caprinele sunt identificate in mod permanent, iar evidentele se pistreazd pentru a permite
trasabilitatea acestora pand la exploatatia in care s-au ndscut;

(b) se pastreazd evidentele asupra intrdrilor i iesirilor de ovine si caprine din exploatatie;
() pot fi introduse numai urmdtoarele ovine si caprine:
(i) ovinele si caprinele din exploatatii care prezintd un risc neglijabil de scrapie clasica;

(ii) ovinele si caprinele care provin din exploatatii care au indeplinit conditiile prevazute la literele (a)-(i)
pentru o perioadd de minimum sapte ani sau pentru cel putin aceeasi perioadd de timp ca si
exploatatia unde acestea urmeazd si fie introduse;

(i) ovinele cu genotipul proteinei prionice ARRJARR.

(d) exploatatia este supusd unor controale periodice pentru verificarea conformitdtii cu dispozitiile prevazute
la literele (a)-(i) de citre un medic veterinar oficial sau un medic veterinar autorizat in acest scop de citre
autoritatea competentd, care urmeazd si fie efectuate cel putin anual, incepand cu 1 ianuarie 2014;

(e) nu a fost confirmat niciun caz de scrapie clasicd;

(f) toate ovinele si caprinele in varstd de peste 18 luni sacrificate pentru consumul uman sunt inspectate de
un medic veterinar oficial i toate cele care prezintd semne de casectizare sau semne neurologice sau care
sunt trimise pentru sacrificare de urgentd sunt testate intr-un laborator pentru detectarea scrapiei clasice
in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a
punctul 3.2

Pand la 31 decembrie 2013, toate ovinele §i caprinele mentionate in anexa III capitolul A partea a Il-a
punctul 3, cu varsta de peste 18 luni, care au murit sau au fost ucise pentru alte motive decat pentru
consumul uman se testeazd intru-un laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

De la 1 ianuarie 2014, toate ovinele si caprinele cu varsta de peste 18 luni, care au murit sau au fost
ucise pentru alte motive decat pentru consumul uman se testeazd intru-un laborator pentru depistarea
scrapiei clasice in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2

Prin derogare de la conditiile stabilite la litera (f) al doilea si al treilea paragraf, statele membre pot decide
sd aplice dispozitiile de la litera (f) primul paragraf ovinelor si caprinelor cu varsta de peste 18 luni, fard
valoare comerciald, eliminate la sfarsitul vietii lor productive, in loc si fie sacrificate pentru consumul
uman.
Pe langd conditiile previzute la literele (a)-(f), urmatoarele conditii trebuie respectate de la 1 ianuarie 2014:
(@) pot fi introduse numai ovocite/fembrioni de la ovine si caprine, dupd cum urmeazi:
(i) embrioni/ovocite de la animale donatoare care au fost tinute de la nastere intr-un stat membru cu un
risc neglijabil de scrapie clasicd sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat de scrapie

clasicd sau care indeplinesc urmitoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabilitatea pand la exploatatia in care s-au
ndscut;

— au fost tinute de la nastere in exploatatii in care, pe durata prezentei lor, nu a fost confirmat
niciun caz de scrapie clasicg;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasicd in momentul colectdrii embrionuluifovoci-
telor;

(ii) embrionifovocite de la ovine cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR.
(h) poate fi introdus numai materialul seminal al urmdtoarelor ovine si caprine:

(i) animalele donatoare care au fost tinute de la nastere intr-un stat membru cu un risc neglijabil de
scrapie clasicd sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasicd sau care
indeplinesc urmdtoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabilitatea pand la exploatatia in care s-au
ndscut;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasicd in momentul colectirii materialului seminal;
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(i)

(ii) berbecii cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR;

ovinele si caprinele din exploatatie nu au contact direct sau indirect si nici nu utilizeazd pasunile in
comun cu ovine si caprine provenind din exploatatii cu statut inferior.

1.3. O exploatatie de ovine sifsau caprine poate fi recunoscutd ca prezentdnd un risc controlat de scrapie clasica,
cu conditia indeplinirii de cdtre aceasta a urmdtoarelor conditii pentru o perioadd de cel putin trei ani:

(@)

=

=
&

ovinele si caprinele sunt identificate in mod permanent, iar evidentele se pdstreazd pentru a permite
trasabilitatea acestora pand la exploatatia in care s-au nascut;

se pastreazd evidentele asupra intrarilor si iesirilor de ovine si caprine din exploatatie;
pot fi introduse numai urmdtoarele ovine si caprine:

ovinele si caprinele din exploatatii care prezintd un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasics;

(i

=

(ii) ovinele si caprinele care provin din exploatatii care indeplinesc conditiile previzute la literele (a)-(i)
pentru o perioadd de minimum trei ani sau pentru cel putin aceeasi perioadd de timp ca si
exploatatia unde acestea urmeazd s fie introduse;

(i) ovinele cu genotipul proteinei prionice ARRJARR.

exploatatia este supusd unor controale periodice pentru verificarea conformitdtii cu dispozitiile previzute
la literele (a)-(i) de catre un medic veterinar oficial sau un medic veterinar autorizat in acest scop de citre
autoritatea competentd, care urmeazd s fie efectuate cel putin anual, incepand cu 1 ianuarie 2014;

nu a fost confirmat niciun caz de scrapie clasicd;

toate ovinele si caprinele in varstd de peste 18 luni sacrificate pentru consumul uman sunt inspectate de
un medic veterinar oficial si toate cele care prezintd semne de casectizare sau semne neurologice sau care
sunt trimise pentru sacrificare de urgentd sunt testate intr-un laborator pentru detectarea scrapiei clasice
in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a
punctul 3.2

Pand la 31 decembrie 2013, toate ovinele si caprinele mentionate in anexa III capitolul A partea a Il-a
punctul 3, cu varsta de peste 18 luni, care au murit sau au fost ucise pentru alte motive decat pentru
consumul uman se testeazd intru-un laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele §i protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

De la 1 ianuarie 2014, toate ovinele si caprinele cu varsta de peste 18 luni, care au murit sau au fost
ucise pentru alte motive decat pentru consumul uman se testeazd intru-un laborator pentru depistarea
scrapiei clasice in conformitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2

Prin derogare de la conditiile stabilite la litera (f) al doilea si al treilea paragraf, statele membre pot decide
sd aplice dispozitiile de la litera (f) primul paragraf ovinelor si caprinelor cu varsta de peste 18 luni, fird
valoare comerciald, eliminate la sfarsitul vietii lor productive, in loc s fie sacrificate pentru consumul
uman.

Pe langd conditiile prevazute la literele (a)-(f), de la 1 ianuarie 2014 trebuie respectate urmdtoarele conditii:

©

pot fi introduse numai ovocite/embrioni de la ovine si caprine, dupd cum urmeazi:

(i) embrioni/ovocite de la animale donatoare care au fost tinute de la nastere intr-un stat membru cu un
risc neglijabil de scrapie clasicd sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat de scrapie
clasicd sau care indeplinesc urmdtoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabilitatea pani la exploatatia in care s-au
ndscut;

— au fost tinute de la nastere in exploatatii in care, pe durata prezentei lor, nu a fost confirmat
niciun caz de scrapie clasica;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasici in momentul colectirii embrionului/ovoci-
telor;

(ii) embrionifovocite de la ovine cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR.
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1.4.

(h) poate fi introdus numai materialul seminal al urmdtoarelor ovine si caprine:

(i) materialul seminal de la animale donatoare care au fost tinute de la nastere intr-un stat membru cu
un risc neglijabil de scrapie clasicd sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat de scrapie
clasicd sau care indeplinesc urmditoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabilitatea pand la exploatatia in care s-au
ndscut;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasicd in momentul colectirii materialului seminal;
(ii) materialul seminal provenind de la un berbec cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR;

(i) ovinele si caprinele din exploatatie nu au contact direct sau indirect §i nici nu utilizeazd pdsunile in
comun cu ovine §i caprine provenind din exploatatii cu statut inferior.

Dacd un caz de scrapie clasicd este confirmat intr-o exploatatie care prezintd un risc neglijabil sau controlat
de scrapie clasici sau intr-o exploatatie la care s-a constatat existenta unei legituri epidemiologice cu o
exploatatie care prezintd un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasicd in urma unei anchete, astfel cum se
mentioneazd in anexa VII capitolul B partea 1, exploatatia cu un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasici
este imediat eliminatd din lista mentionatd la punctul 1.1

Statul membru informeazd imediat celelalte state membre care au importat ovine si caprine din exploatatia
respectivd sau material seminal sau embrioni colectati de la ovinele si caprinele tinute in exploatatia respectiva
in ultimii sapte ani in cazul unei exploatatii prezentand un risc neglijabil sau in ultimii trei ani in cazul unei
exploatatii prezentand un risc controlat.

2. Statele membre sau zonele unui stat membru prezentand un risc neglijabil de scrapie clasicd

2.1.

2.2

In cazul in care un stat membru considerd ci teritoriul sdu ori parte din teritoriul siu prezintd un risc
neglijabil de scrapie clasicd, el transmite Comisiei documentele justificative, mentionand in special urma-
toarele:

(a) a fost efectuatd o evaluare a riscurilor in urma cireia s-a demonstrat ci in prezent existd mdasuri
corespunzitoare in vigoare, care au fost aplicate in perioada de timp relevantd pentru gestionarea
oricdrui risc identificat. Aceastd evaluare a riscurilor identificd toti factorii potentiali pentru aparitia
scrapiei clasice §i perspectiva lor istoricd, in special:

(i) importul sau introducerea ovinelor si caprinelor sau a materialului seminal §i a embrionilor acestora,
care sunt potential afectate de agentul scrapiei clasice;

(ii) informatiile detinute despre structura populatiei si asupra practicilor utilizate pentru reproductia
ovinelor si a caprinelor;

(iii) practicile de hrinire, inclusiv consumul de fiind de carne si oase sau jumdri provenite de la rume-
gatoare;

(iv) importurile de lapte si produse din lapte de ovine i caprine destinate utilizarii in hrana ovinelor si a
caprinelor;

Cx

pentru o perioadd de cel putin sapte ani, au fost testate ovinele si caprinele care prezintd semne clinice
compatibile cu scrapia clasici;

(c) pentru o perioadd de cel putin sapte ani, au fost testate anual un numdr suficient de ovine si caprine cu
varsta de peste 18 luni, provenind dintre animalele sacrificate, eliminate sau gisite moarte in cadrul
exploatatiei, astfel incat sd furnizeze un nivel de incredere de 95 % pentru detectarea scrapiei clasice, in
cazul in care scrapia clasicd este prezentd in cadrul populatiei respective la o ratd a prevalentei de peste
0,1 %, iar in perioada respectivd nu a fost raportat niciun caz de scrapie clasic;

(d) interdictia de hrinire a ovinelor si a caprinelor cu fdind de carne si oase sau cu jumdri provenite de la
rumegitoare a fost introdusd si pusd efectiv in aplicare pe intreg teritoriul statului membru pentru o
perioadi de cel putin sapte ani;

(e) introducerea ovinelor si a caprinelor din alte state membre, precum si a materialului seminal §i a
embrionilor acestora se realizeazd in conformitate cu punctul 4.1 litera (b) sau punctul 4.2;

(f) introducerea ovinelor si a caprinelor din tari terte, precum si a materialului seminal si a embrionilor
acestora se realizeazd in conformitate cu anexa IX capitolul E sau capitolul H.

Statutul de risc neglijabil de scrapie clasicd al statului membru sau al zonei din statul membru poate fi
aprobat in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 24 alineatul (2).
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Statul membru trebuie si notifice Comisiei orice modificare survenitd in legiturd cu informatiile despre boald
furnizate in conformitate cu punctul 2.1

In urma unei astfel de notificiri, statutul de risc neglijabil aprobat in conformitate cu punctul 2.2 poate si fie
retras in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 24 alineatul (2).

3. Programul national de control al scrapiei clasice:

3.1.

3.2.

In cazul existentei unui program national de control al scrapiei clasice, program care si acopere intreg
teritoriul statului membru:

(a) acesta poate fi prezentat Comisiei de cdtre statul membru respectiv, indicandu-se in special:
— distributia scrapiei clasice in statul membru respectiv,

— justificarea programului national de control, avand in vedere importanta bolii in cauzd si raportul
costuri/beneficii;

— categoriile definite pentru clasificarea exploatatiilor in functie de statutul acestora si standardele care
trebuie respectate in cadrul fiecdrei categorii,

— procedurile de testare care trebuie utilizate,
— procedurile de monitorizare a programului national de control,
— masurile care trebuie adoptate in cazul in care, dintr-un motiv oarecare, exploatatia isi pierde statutul,

— mdsurile care trebuie adoptate in cazul in care rezultatele controalelor efectuate in conformitate cu
programul national de control sunt pozitive;

(b) programul mentionat la litera (a) poate fi aprobat cu conditia de a indeplini criteriile indicate la litera
respectivd, in conformitate cu procedura mentionati la articolul 24 alineatul (2). Modificarile sau comple-
tarile la programele prezentate de statele membre pot fi aprobate in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 24 alineatul (2).

Se aprobd programele nationale de control al scrapiei clasice din urmdtoarele state membre:

— Danemarca

— Austria

— Finlanda

— Suedia.

4. Schimburile comerciale in interiorul Uniunii cu ovine si caprine si cu material seminal si embrioni ai acestora

Se aplicd urmdtoarele conditii:

4.1.

ovine s§i caprine:

(a) ovinele si caprinele pentru reproductie destinate statelor membre altele decat cele cu un risc neglijabil de
scrapie clasicd sau cu un program national autorizat de control al scrapiei clasice trebuie:

(i) sd provind dintr-o exploatatie/din exploatatii care prezintd un risc neglijabil sau un risc controlat de
scrapie clasicd; totusi, ovinele si caprinele de reproductie care provin dintr-o exploatatie/din
exploatatii care au indeplinit toate cerintele previzute la punctul 1.3 literele (a)-(f), pentru o
perioadd de cel putin trei ani pot face obiectul schimburilor comerciale in interiorul Uniunii pand
la 31 decembrie 2014 sau

(ii) s provind dintr-un stat membru sau dintr-o zond a unui stat membru cu un risc neglijabil de scrapie
clasicd sau

(iif) in cazul ovinelor, sd aibd genotipul proteinei prionice ARR/ARR, cu conditia ca ovinele si nu provind
dintr-o exploatatie supusd restrictiilor previzute in anexa VII capitolul B punctele 3 si 4.

(b) ovinele si caprinele pentru toate utilizarile intentionate cu exceptia sacrificrii imediate destinate statelor
membre cu un risc neglijabil de scrapie clasicd sau cu un program national autorizat de control al scrapiei
clasice trebuie:

(i) sd provind dintr-o exploatatie/din exploatatii care prezintd un risc neglijabil de scrapie clasicd; totusi,
ovinele si caprinele care provin dintr-o exploatatie/din exploatatii care au indeplinit toate cerintele
previzute la punctul 1.2 literele (a)-(i), pentru o perioadd de cel putin sapte ani pot face obiectul
schimburilor comerciale in interiorul Uniunii pand la 31 decembrie 2014 sau
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(ii) sd provind dintr-un stat membru sau dintr-o zond a unui stat membru cu un risc neglijabil de scrapie
clasicd sau

(iii) in cazul ovinelor, sd aibd genotipul proteinei prionice ARR/ARR, cu conditia ca ovinele si nu provind
dintr-o exploatatie supusd restrictiilor prevdzute in anexa VII capitolul B punctele 3 si 4.

4.2. materialul seminal §i embrionii provenind de la ovine §i caprine trebuie:

(a) sa fie colectate de la animale care au fost tinute in permanentd, de la nastere, intr-o exploatatie/in
exploatatii care prezintd un risc neglijabil sau un risc controlat de scrapie clasicd sau

(b) si fie colectate de la animale care au fost tinute in permanentd, in cursul ultimilor trei ani inainte de
colectare, intr-o exploatatiefin exploatatii care au indeplinit toate cerintele stabilite in partea 1 punctul 1.3
literele (a)-(f) timp de trei ani sau

(¢) si fie colectate de la animale care au fost tinute in permanentd, de la nastere, intr-o tard sau zond cu un
risc neglijabil de scrapie clasicd sau

(d) in cazul materialului seminal de la ovine, sd fie colectat de la masculi cu genotipul proteinei prionice
ARR/ARR sau

(¢) in cazul embrionilor de la ovine, si aibd genotipul proteinei prionice ARR/ARR..

SECTIUNEA B
Conditii care se aplicd bovinelor

Regatul Unit se asigurd cd bovinele nascute sau crescute pe teritoriul sdu inainte de 1 august 1996 nu sunt expediate
de pe teritoriul sdu citre alte state membre sau tari terte.”

(5) Anexa IX se modificd dupd cum urmeazai:
(a) La capitolul C, sectiunea A se inlocuieste cu urmdtorul text:

LSECTIUNEA A
Produse

Urmdtoarele produse de origine bovind, ovind si caprind, astfel cum sunt definite la punctele 1.10, 1.13, 1.15,
7.1, 7.5, 7.6, 7.7, 7.8 si 7.9 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului, fac obiectul conditiilor stabilite in sectiunile B, C sau D din prezentul capitol, in functie de categoria
de risc de ESB a tdrii de origine:
— carne proaspatd;
— carne tocatd;
— preparate din carne;
— produse din carne;
— grisimi animale topite;
— jumadri;
— gelatind si colagen, altele decat cele derivate din piei,

— intestine prelucrate.”

=

Capitolele D si E se inlocuiesc cu urmitorul text:

4CAPITOLUL D
Importuri de subproduse si produse derivate de origine animal, provenite de la bovine, ovine si caprine
SECTIUNEA A
Subproduse de origine animali

Prezentul capitol se aplicdi urmdtoarelor subproduse si produse derivate de origine animald, astfel cum sunt
definite la articolul 3 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si
al Consiliului, cu conditia ca aceste produse si provind de la bovine, ovine si caprine:

(a) grasimi topite obtinute din materiale de categoria 2 si destinate utilizdrii ca ingrisdminte organice sau
amelioratori de sol, astfel cum este precizat la articolul 3 alineatul (22) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009,

sau materia primd ori produsele intermediare ale acestora;

(b) oase sau produse din oase obtinute din materiale de categoria 2;
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(c) grisimi topite obtinute din materiale de categoria 3 i destinate utilizdrii ca ingrisiminte organice sau
amelioratori de sol sau ca hrand pentru animale, astfel cum este precizat la articolul 3 alineatele (22) si
(25) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, sau materia primd ori produsele intermediare ale acestora;

(d) alimente pentru animalele de companie, inclusiv produse de ros pentru ciini;
(e) produse din singe;

(f) proteine animale prelucrate;

(g) oase sau produse din oase obtinute din materiale de categoria 3;

(h) gelatind si colagen, altele decat cele derivate din piei;

(i) materiale de categoria 3 si produse derivate, altele decit cele mentionate la literele (c)-(h), cu exceptia
urmdtoarelor:

(i) piei netratate, piei tratate;
(i) gelatind si colagen derivate din piei;
(iii) derivati din grasimi.
SECTIUNEA B

Ceringe pentru certificatele de sandtate

Importurile de subproduse si produse derivate de origine animald, provenite de la bovine, ovine si caprine,
mentionate in sectiunea A, sunt insotite de un certificat de sindtate care include urmitoarea atestare:

(a) subprodusul sau produsul derivat de origine animald nu contine si nu provine din materii cu risc specificat
sau din carne separatd mecanic obtinutd de pe oase de bovine, ovine sau caprine si, cu exceptia animalelor
ndscute, crescute in permanentd si sacrificate intr-o tard sau o zond clasificatd ca prezentand un risc neglijabil
de ESB in temeiul unei decizii luate in conformitate cu articolul 5 alineatul (2), animalele de la care provine
acest subprodus sau produs derivat nu au fost sacrificate dupd asomare prin injectarea de gaz in cavitatea
craniand sau ucise prin aceeasi metodd sau sacrificate prin lacerarea tesutului nervos central cu ajutorul unui
instrument alungit in forma de tijd introdus in cavitatea craniand sau

(b) subprodusul sau produsul derivat de origine animald nu contine si nu este derivat din materii provenind de la
bovine, ovine si caprine, altele decat cele provenite de la animale niscute, crescute in permanentd si sacrificate
intr-o tard sau o zond clasificatd ca prezentind un risc neglijabil de ESB, in temeiul unei decizii luate in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2).

In plus fatd de cerintele de la literele (a) si (b), importurile de subproduse si produse derivate de origine animali
mentionate in sectiunea A, care contin lapte ori produse din lapte de ovine sau caprine si sunt destinate

alimentatiei animalelor, sunt insotite de un certificat de sinitate care include urmdtoarea atestare:

(c) ovinele si caprinele de la care provin aceste produse au fost tinute permanent, de la nastere, intr-o tard in care
sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(i) notificarea scrapiei clasice este obligatorie;
(i) existd un sistem de informare, supraveghere si monitorizare;

(iii) se aplicd restrictii oficiale exploatatiilor de ovine sau caprine in cazul unei suspiciuni de EST sau al
confirmdrii prezentei scrapiei clasice;

(iv) ovinele si caprinele afectate de scrapie clasicd sunt ucise si distruse complet;

(v) interdictia de hranire a ovinelor si a caprinelor cu fiind de carne si oase sau cu jumdri provenite de la
rumegdtoare a fost introdusd si pusd efectiv in aplicare pe intreg teritoriul tdrii respective pentru o
perioadd de cel putin sapte ani;

(d) laptele si produsele lactate provin de la ovine sau caprine din exploatatii in care nu este impusa nicio restrictie
oficiald ca urmare a unei suspiciuni de EST;

(e) laptele si produsele lactate provin de la ovine sau caprine din exploatatii in care nu a fost detectat niciun caz
de scrapie clasicd in ultimii sapte ani sau, in urma confirmdrii unui caz de scrapie clasica:

(i) toate ovinele si caprinele din exploatatie au fost ucise si distruse sau sacrificate, cu exceptia berbecilor de
reproductie cu genotipul ARR/ARR, a oilor de reproductie cu cel putin o aleli ARR si care nu prezintd
alele VRQ i a altor ovine cu cel putin o aleld ARR sau
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(ii) toate animalele la care s-a confirmat scrapia clasicd au fost ucise si distruse, iar exploatatia a fost supusd
timp de cel putin doi ani de la confirmarea ultimului caz de scrapie clasicd unei monitorizari intensificate
vizand EST, inclusiv unei testdri, cu rezultate negative pentru depistarea prezentei EST, in conformitate cu
metodele de laborator descrise in anexa X capitolul C punctul 3.2, a tuturor urmitoarelor animale cu
varsta de peste 18 luni, cu exceptia ovinelor cu genotipul ARR/ARR:

— animalele care au fost sacrificate pentru consumul uman si

— animalele care au murit sau au fost ucise in exploatatie, cu exceptia celor ucise in cadrul unei campanii
de eradicare a unei boli.

CAPITOLUL E
Importurile de ovine si caprine

Ovinele si caprinele importate in Uniune trebuie si fie insotite de un certificat de sdndtate animald care sd ateste
cd acestea au fost tinute permanent, de la nastere, intr-o tard in care sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

1. notificarea scrapiei clasice este obligatorie;
2. existd un sistem de informare, supraveghere si monitorizare;
3. ovinele §i caprinele afectate de scrapie clasicd sunt ucise si distruse complet;

4. interdictia de hrdnire a ovinelor §i a caprinelor cu fiind de carne §i oase sau cu jumdri provenite de la
rumegitoare a fost introdusi si pusd efectiv in aplicare pe intreg teritoriul tarii respective pentru o perioadd
de cel putin sapte ani;

In plus fatd de conditiile prevazute la punctele 1-4, certificatul de sdnatate animald atestd urmdtoarele:

5. Ovinele si caprinele de reproductie importate in Uniune si destinate statelor membre altele decat cele cu un
risc neglijabil de scrapie clasicd sau decat cele cu un program national autorizat de control al scrapiei clasice,
astfel cum sunt enumerate in anexa VIII capitolul A sectiunea A punctul 3.2, indeplinesc urmaitoarele conditii:

— ovinele i caprinele importate provin dintr-o exploatatie/din exploatatii care au respectat conditiile din
anexa VIII capitolul A sectiunea A punctul 1.3 sau

— sunt ovine cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR si provin dintr-o exploatatie in care nu a fost impusa
nicio restrictie oficiald privind circulatia ca urmare a prezentei ESB sau a scrapiei clasice in cursul ultimilor
doi ani.

6. Ovinele si caprinele pentru toate utilizarile, cu exceptia sacrificirii imediate, care sunt importate in Uniune si
destinate statelor membre cu un risc neglijabil de scrapie clasicd sau cu un program national autorizat de
control al scrapiei clasice enumerate in anexa VIII capitolul A sectiunea A punctul 3.2, indeplinesc urmatoarele
conditii:

— provin dintr-o exploatatie/din exploatatii care au respectat conditiile din anexa VIII capitolul A sectiunea A
punctul 1.2 sau

— sunt ovine cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR si provin dintr-o exploatatie in care nu a fost impusd
nicio restrictie oficiald privind circulagia ca urmare a prezentei ESB sau a scrapiei clasice in cursul ultimilor
doi ani.”

(c) Capitolul H se inlocuieste cu urmdtorul text:

,CAPITOLUL H
Importul de material seminal si de embrioni de la ovine si caprine

Materialul seminal si embrionii de la ovine si caprine importate in Uniune trebuie s fie insotite de un certificat de
sdndtate animald care s ateste cd animalele donatoare:

1. au fost tinute permanent, de la nastere, intr-o tard in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:
(i) notificarea scrapiei clasice este obligatorie;
(ii) existd un sistem de informare, supraveghere si monitorizare;

(i

ovinele si caprinele afectate de scrapie clasicd sunt ucise si distruse complet;

(iv) interdictia de hrinire a ovinelor si a caprinelor cu fdind de carne §i oase sau cu jumdri provenite de la
rumegdtoare a fost introdusd si pusd efectiv in aplicare pe intreg teritoriul tdrii respective pentru o
perioadd de cel putin sapte ani;
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2. au fost tinute, in permanentd, in cursul ultimilor trei ani inainte de colectarea materialului seminal sau a
embrionilor exportati, intr-o exploatatie/in exploatatii care au indeplinit, cel putin in ultimii trei ani, toate
cerintele stabilite in anexa VIII capitolul A sectiunea A punctul 1.3 literele (a)-(f) sau

@)

(i)

materialul seminal provenit de la ovine a fost colectat de la masculi cu genotipul proteinei prionice
ARR/ARR.

embrionii proveniti de la ovine au genotipul proteinei prionice ARR/ARR.”

(6) Anexa X se modifici dupd cum urmeaza:

(@) In capitolul C partea a 3-a, la punctul 3.1 se adaugd punctul 3.1 litera (c), dupd cum urmeazi:

,(c) Examinarea suplimentard a cazurilor pozitive de EST

Esantioanele de la toate cazurile pozitive de ESB se trimit la un laborator desemnat de autoritatea compe-
tentd, care a participat cu succes la testele de competentd desfisurate de laboratorul de referingd al Uniunii
Europene pentru testarea de diferentiere a cazurilor confirmate de ESB, unde acestea sunt supuse unor teste
suplimentare in conformitate cu metodele si protocoalele stabilite in cadrul Metodei utilizate de laboratorul
de referintd al Uniunii Europene pentru clasificarea izolatelor de EST la bovine (¥).

(*) http:/[vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_2blot.pdf’

(b) Anexa X capitolul C partea a 4-a se inlocuieste cu urmdtorul text:

4. Teste rapide

In vederea efectudrii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si cu articolul 6 alineatul (1),
numai urmitoarele metode se utilizeazd ca teste rapide pentru monitorizarea ESB la bovine:

testul immunoblotting bazat pe tehnica Western blot de detectare a fragmentului PrPRes rezistent la
proteinaza K (Prionics-Check Western test);

imunodozarea pe microplici pentru detectarea PrPSc (Enfer TSE versiunea 3);

imunodozarea de tip sandwich pentru detectarea PrPRes (protocol scurt de testare), dupd denaturare si
concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE SAP);

imunodozarea pe microplici (ELISA) pentru detectarea PrPRes rezistente la proteinaza K, cu ajutorul
anticorpilor monoclonali (Prionics-Check LIA test);

imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivdi a PrPSc, precum si cu ajutorul
unui anticorp monoclonal de detectare indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA & IDEXX HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

imunodozarea cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru detectarea fractiunilor
PrP rezistente la proteinaza K (Prionics Check PrioSTRIP);

imunodozarea cu doud situri, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti directionati impotriva a doi
epitopi prezentati in PrPSc bovind aflatd intr-o stare avansatd de desfdsurare (Roboscreen Beta Prion BSE
EIA Test Kit);

In scopul efectudrii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si articolul 6 alineatul (1),
numai urmdtoarele metode se utilizeazd ca teste rapide pentru monitorizarea EST la ovine si caprine:

imunodozarea de tip sandwich pentru detectarea PrPRes (protocol scurt de testare), dupd denaturare si
concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE SAP);

imunodozarea de tip sandwich pentru detectarea PrPRes cu ajutorul testului TeSeE SAP Sheep/Goat
Detection kit, dupd denaturare si concentrare cu ajutorul testului TeSeE Sheep/Goat Purification kit
(Bio-Rad TeSeE Sheep/Goat rapid test);

imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivdi a PrPSc, precum si cu ajutorul
unui anticorp monoclonal de detectare indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

imunodozarea cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali diferiti pentru detectarea fractiunilor
PrP rezistente la proteinaza K (testul rapid Prionics - Check PrioSTRIP SR, protocol de citire vizuald);


http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_2blot.pdf

29.6.2013 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 179/83

Pentru toate testele rapide, esantionul de tesut care trebuie testat este conform cu instructiunile de utilizare ale
producatorului.

Producitorii testelor rapide trebuie sd dispund de un sistem de asigurare a calitdtii care sd fie aprobat de
laboratorul de referintd al Uniunii Europene si care si garanteze ci performanta testelor este constantd.
Producitorii trebuie si pund la dispozitia laboratorului de referintd al Uniunii Europene protocoalele de
testare.

Testele rapide si protocoalele de testare nu pot fi modificate decat dupd ce modificrile sunt notificate
laboratorului de referintd al Uniunii Europene si cu conditia ca acesta s constate cd modificdrile nu
afecteazd sensibilitatea, specificitatea sau fiabilitatea testului rapid. Constatarea respectivd este comunicatd
Comisiei si laboratoarelor nationale de referintd.”
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