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DIRECTIVA CONSILIULUI
din 26 iunie 1964

privind problemele de inspectie veterinara care afecteazi
schimburile intracomunitare cu bovine si porcine

(64/432/CEE)

CONSILIUL COMUNITATII ECONOMICE EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Economice
Europene, in special articolele 43 si 100,

avand in vedere propunerea Comisiei,
avand in vedere avizul Parlamentului European (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (%),

intrucat Regulamentul nr. 20 al Consiliului privind realizarea treptata a
unei organizari comune a pietelor in sectorul carnii de porc (°) este deja
in vigoare si urmeaza sd se adopte un regulament asemandtor pentru
carnea de vita si de vitel si Intrucat aceste regulamente se referd si la
schimburile cu animale vii;

intrucat Regulamentul nr. 20 inlocuieste numeroasele masuri traditionale
de protectie a frontierelor cu un sistem unic destinat cu precadere sa
faciliteze schimburile intracomunitare; intrucat si regulamentul privind
schimburile cu carne de vita si de vitel care urmeaza sa fie adoptat are
ca scop eliminarea obstacolelor din calea acestui tip de schimburi;

intrucat punerea in aplicare a regulamentelor mentionate anterior nu va
produce efectele dorite atat timp cat cerintele de sandtate ale statelor
membre vor continua sa difere, ingreunand astfel schimburile intraco-
munitare cu bovine si porcine;

intrucét, pentru eliminarea acestor diferente, in cadrul politicii agricole
comune si in paralel cu regulamentele deja adoptate sau in curs de
adoptare, trebuie luate masuri privind realizarea treptatd a unei orga-
nizdri comune a pietelor; intrucat dispozitiile statelor membre privind
sandtatea animald trebuie sa fie apropiate in consecinta,

intrucat, in temeiul articolului 36 din tratat, dreptul statelor membre de a
mentine interdictiile sau restrictiile la importuri, exporturi sau produse in
tranzit din motive de protectie a sanatatii si vietii oamenilor si
animalelor nu le scuteste pe acestea de obligatia de a apropia dispozitiile
de reglementare a acestor interdictii si restrictii, in masura in care dife-
rentele dintre aceste dispozitii Ingreuneaza punerea in aplicare si func-
tionarea politicii agricole comune;

intrucét, in contextul acestei apropieri, tara exportatoare trebuie sa aiba
obligatia de a se asigura ca bovinele si porcinele de reproducere, de
rentd sau pentru sacrificare destinate schimburilor intracomunitare,
locurile de provenienta si incarcare a animalelor In cauza si mijloacele
de transport folosite respectd anumite cerinte de sanatate animala,
garantand astfel cd animalele nu constituie o sursd de boli contagioase
sau infectioase;

(') JO 61, 19. 4.1963, p. 1254/63.
() 1O 121, 29.7.1964, p. 2009/64.
() JO 30, 20. 4.1962, p. 945/62.
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intrucat, pentru a asigura statele membre cu privire la respectarea acestor
cerinte, trebuie sa se prevadid eliberarea de catre un medic veterinar
oficial a unui certificat de sanatate care sd insoteasca animalele pana
la destinatie;

intrucat statele membre trebuie sd aiba dreptul de a interzice intro-
ducerea bovinelor si porcinelor pe teritoriul lor, dacad se constatd ca
acestea sunt bolnave sau sunt suspecte de contaminare cu o boala
contagioasa sau infectioasa, daca pot raspandi astfel de boli fara a fi
bolnave sau dacd nu respectd cerintele comunitare de sandtate animala;

intrucat nu este justificat ca statelor membre sa li se permita sa refuze
introducerea bovinelor si porcinelor pe teritoriul lor din alte motive
decat de sanatate animald si intrucat, prin urmare, la cererea sa sau a
reprezentantului sau, expeditorului ar trebui sa i se permitd sa reex-
pedieze animalele in tara expeditoare, dacad nu existda motive in baza
caror acest lucru nu este posibil;

intrucat, pentru a permite celor interesati sa evalueze motivele care au
stat la baza unei interdictii sau restrictii, este necesar ca aceste motive sa
fie aduse la cunostinta expeditorului sau a mandatarului sau si a auto-
ritatii centrale competente din tara expeditoare;

intrucat, in cazul in care apare o disputa intre expeditor si autoritatea din
statul membru de destinatie privind justificarea interdictiei sau restrictiei,
ar trebui ca expeditorul sa aiba posibilitatea de a obtine avizul unui
expert veterinar, pe care sa il poata alege dintr-o listd intocmitd de
catre Comisie;

intrucat, in unele cazuri si pentru anumite categorii de animale, dispo-
zitiile generale prevazute de prezenta directivd pot sa devind mai putin
stricte fara a implica riscuri pentru sandtate, in scopul de a permite
statelor membre de destinatie sa acorde derogéri generale sau speciale;

intrucat, In anumite domenii care prezintd probleme speciale, apropierea
dispozitiilor din statele membre nu poate avea loc inainte de efectuarea
unui studiu mai detaliat;

intrucat trebuie prevazutd o procedurd de modificare simplificatd pentru
anexele B-D, deoarece normele care figureaza in aceste anexe sunt de
naturd tehnicd si sunt in schimbare; intrucat, in consecinta, efectuarea
acestor modificari dupa consultarea statelor membre ar trebui sa ii fie
incredintatda Comisiei,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

V M42
Articolul 1
Prezenta directiva se aplicd comertului intracomunitar cu bovine si

porcine, cu exceptia porcului sdlbatic definit la articolul 2 litera (e)
din Directiva 80/217/CEE ('), fard a aduce atingere dispozitiilor Direc-

() JO L 47, 21.2.1980, p. 11. Directivd modificata ultima data de Decizia
93/384/CEE (JO L 166, 8.7.1993, p. 34).
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tivelor 80/215/CEE (), 85/511/CEE, 88/407/CEE (%), 89/608/CEE (%),
90/425/CEE,  90/429/CEE (),  90/667/CEE (),  91/496/CEE,
91/628/CEE (),  92/102/CEE (), ~ 92/119/CEE  si  Deciziei
90/424/CEE (¥).

Articolul 2

(1)  Definitiile articolului 2 din Directiva 90/425/CEE si articolului 2
din Directiva 91/628/CEE se aplica in prezenta directiva.

(2) In plus, pentru necesititile prezentei directive, se intelege prin:

(a) efectiv: un animal sau ansamblul animalelor tinute Intr-o exploatatie
[in sensul articolului 2 litera (b) din Directiva 92/102/CEE]
considerat ca unitate epidemiologica; in cazul in care, pe aceeasi
exploatatie, sunt prezente mai multe efective, ele trebuie sa formeze
o unitate distinctd, cu acelasi statut de sanatate animald;

(b) animal de carne: animal din specia bovina (inclusiv speciile Bison
bison si Bubalus bubalus) sau animal din specia porcind destinat sa
fie dus la abator sau intr-un centru de colectare de unde nu poate
iesi decat pentru a fi dus la sacrificare;

(¢) animale de crestere sau pentru productie: animalele din speciile
bovina (inclusiv speciile Bison bison si Bubalus bubalus) si
porcind, altele decat cele mentionate la litera (b), in special cele
destinate cresterii, producerii de lapte sau de carne sau muncii,
participarii la concursuri sau expozitii, cu exceptia animalelor
care participa la manifestari culturale si sportive;

(d) efectiv bovin oficial indemn de tuberculoza: efectivul bovin care
indeplineste conditiile stabilite la P»M43 anexa A sectiunea I
punctele (1) si (2) «;

(e) stat membru sau regiune a unui stat membru oficial indemn(a) de
tuberculoza: statul membru sau partea din teritoriul unui stat
membru care indeplineste conditiile stabilite la M43 anexa A
sectiunea I punctele (4) si (5) «;

(f) efectiv bovin oficial indemn de bruceloza: efectivul bovin care
indeplineste conditiile stabilite la »M43 anexa A sectiunea II
punctele (1) si (2) «;

(g) regiune oficial indemnda de bruceloza: regiunea dintr-un stat
membru care indeplineste conditiile stabilite la anexa A punctele
7, 8s9;

(h) stat membru oficial indemn de bruceloza: statul membru care inde-
plineste conditiile stabilite la M43 anexa A sectiunea II punctele
7, ®) 51 O) <

(") JO L 47, 21.2.1980, p. 4. Directivd modificatd ultima datd de Directiva
91/687/CEE (JO L 377, 31.12.1991, p. 16).

(®» JO L 194, 22.7.1988, p. 10. Directiva modificatd ultima datd de Directiva
93/60/CEE (JO L 186, 28.7.1993, p. 28).

() JO L 351, 2.12.1989, p. 34.

(*) JO L 224, 18.8.1990, p. 62. Directiva modificatd ultima datd de Actul de
aderare din 1994.

(®) JO L 363, 27.12.1990, p. 51. Directivd modificata ultima data de Directiva
92/118/CEE.

(®) JO L 340, 11.12.1991, p. 17. Directivd modificatd ultima datd de Directiva
95/29/CE (JO L 148, 30.6.1995, p. 52).

() JO L 355, 5.12.1992, p. 32. Directivd modificatd de Actul de aderare din
1994.

(®) JO L 224, 18.8.1990, p. 19. Decizie modificatd ultima datd de Decizia
94/370/CE (JO L 168, 2.7.1994, p. 31).
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(1) efectiv bovin indemn de bruceloza: efectivul bovin care Indeplineste
conditiile stabilite la »>M43 anexa A sectiunea II punctele (4) si
6 <«

(j) efectiv oficial indemn de leucoza bovina enzootica: efectivul care
indeplineste conditiile stabilite la anexa D capitolul I sectiunile A si
B;

(k) stat membru sau regiune indemnd de leucoza bovina enzootica:
regiunea sau statul membru care indeplineste conditiile stabilite la
» M43 anexa D capitolul I sectiunile E si F «;

(1) medic veterinar oficial: medicul veterinar desemnat de autoritatea
centrald competentd;

(m) medic veterinar autorizat: orice medic veterinar autorizat de auto-
ritatea competentd conform articolului 14 alineatul (3) sectiunea B;

(n) boli cu notificare obligatorie: bolile enumerate in anexa E partea I;

(0) centru de colectare: orice spatiu, inclusiv exploatatiile, centrele de
colectare si pietele, unde sunt adunate animalele din speciile bovina
sau porcina provenite din diferite exploatatii, pentru a se constitui
loturi de animale destinate comertului. Aceste centre de colectare
trebuie sa fie autorizate in scopuri comerciale si sd indeplineasca
cerintele prevazute la articolul 11;

(p) regiune: parte din teritoriul unui stat membru, cu o suprafata de cel
putin 2 000 km?, supusa controlului autorititilor competente si care
include cel putin una din regiunile administrative urmatoare:

— Belgia: provinceprovincie
— Germania: Regierungsbezirk
— Danemarca: amt sau island
— Franta: département

— ltalia: provincia

— Luxemburg: —

— Tarile de Jos: rvv-kring

— Regatul Unit al Marii Anglia, Tara Galilor si Irlanda de Nord:
Britanii: county
Scotia: district sau island area

— Irlanda: county

— Grecia: VOpOG

— Spania: provincia

— Portugalia: continentala: distrito; alte regiuni din terito-

riul portughez: regido autdonoma

— Austria: Bezirk

— Suedia: lan

— Finlanda: laéni/lan
VA4

— Republica Ceha: kraj

— Estonia: maakond

— Cipru: emapyio (judet)

— Letonia: rajons

— Lituania: apskritis
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— Ungaria: megye
— Malta: -

— Polonia: powiat
— Slovenia: obmocje
— Slovacia: kraj

v Ms3

— Bulgaria: obmact
— Romania: judet;

YM42
(qQ) comerciant: orice persoana fizica sau juridica care cumpara si vinde
direct sau indirect animale in scopuri comerciale, care efectueaza o
rotatie regulatd a acestor animale, care, intr-un interval maxim de
30 de zile dupa cumpararea animalelor, le revinde sau le mutd din
spatiile initiale in spatii care nu-i apartin, care este inregistrata si
indeplineste conditiile prevazute la articolul 13.

Articolul 3

(1)  Fiecare stat membru se asigurd ca numai animalele care indepli-
nesc conditiile pertinente stabilite de prezenta directivd sunt expediate
de pe teritoriul sau spre teritoriul altui stat membru.

(2) Animalele din speciile bovina si porcind mentionate de prezenta
directiva trebuie:

(a) sa fie supuse:
— unui control de identificare
si

— unui examen clinic efectuat de un medic veterinar oficial cu 24
de ore Tnainte de plecare, iar examenul sa demonstreze lipsa
oricarui semn clinic de boala;

(b) sa nu fie primite intr-o exploatatie sau intr-o zona care, din motive
de sdndtate animald, face obiectul unei interdictii sau unei restrictii
pentru specia in cauza, conform legislatiei comunitare si/sau natio-
nale;

(c) sa fie identificate conform dispozitiilor Directivei 92/102/CEE,;

v M50
(d) sa fie identificati in conformitate cu dispozitiile Directivei
92/102/CEE in cazul animalelor din specia porcind si in conformi-
tate cu dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1760/2000 in cazul
animalelor din specia bovina.

vV M42
(e) sa fie conforme cu dispozitiile articolelor 4 si 5.

Articolul 4

(1)  Animalele din speciile bovind si porcina, care intrd sub incidenta
prezentei directive, nu trebuie in nici un moment, intre plecarea lor din
exploatatia de origine si sosirea la destinatie pe teritoriul unui alt stat
membru, sd intre in contact cu alte biongulate care nu au acelasi statut
de sanatate animala.



196410432 — RO — 13.11.2007 — 012.001 — 8

VM42

(2) Animalele din speciile bovind si porcind care intra sub incidenta
prezentei directive trebuie sa fie expediate cu mijloace de transport care
indeplinesc conditiile stabilite de Directiva 91/628/CEE si conditiile
stabilite la articolul 12.

(3) Normele care reglementeaza conditiile de autorizare a spatiilor
unde pot fi practicate curdtarea si dezinfectarea sunt determinate con-
form procedurii prevazute la articolul 17.

Articolul 5

(1)  Animalele din speciile bovina si porcina care intrd sub incidenta
prezentei directive trebuie sa fie nsotite, In timpul transportului spre
locul lor de destinatie, de un »M43 certificat In conformitate cu mo-
delele 1 sau 2 din anexa F, dupa caz <. Acest certificat trebuie sa
contind o singurd pagind sau, in cazul in care sunt necesare mai multe
pagini, acestea trebuie sa fie asezate in asa fel incat fiecare pereche sau
grup de pagini sa faca parte dintr-un tot indivizibil, si un numar de
serie. Trebuie sa fie intocmit in ziua controlului de sanatate animala, in
cel putin una dintre limbile oficiale ale tarii de destinatie. Durata de
valabilitate este de 10 zile de la data controlului de sandtate animala.

(2) Controalele de sanatate animala pentru eliberarea certificatului de
sandtate animald (inclusiv garantiile suplimentare) pentru un lot de ani-
male pot fi efectuate in exploatatia de origine sau intr-un centru de
colectare. In acest scop, autoritatea competentd se asigurd ca orice cer-
tificat de sanatate animald este Intocmit de medicul veterinar oficial in
urma inspectiilor, vizitelor si controalelor prevazute de prezenta direc-
tiva.

Cu toate acestea, In ceea ce priveste:

(a) animalele provenite din centre de colectare autorizate, respectivul
certificat poate fi intocmit:

— pe baza unui document oficial care contine informatiile nece-
sare, completat de medicul veterinar oficial responsabil de ex-
ploatatia de origine sau

— pe baza M43 certificat in conformitate cu modelele 1 sau 2
din anexa F, dupa caz <, ale cdrui parti A si B sunt completate
corespunzator si atestate de medicul veterinar oficial responsabil
de exploatatia de origine;

(b) animalele provenite dintr-o exploatatie calificatd corespunzator rete-
lei prevazute la articolul 14, certificatul respectiv poate fi intocmit:

— pe baza unui document oficial care contine informatiile nece-
sare, completat de medicul veterinar autorizat responsabil de
exploatatia de origine

sau

— pe baza M43 certificat in conformitate cu modelele 1 sau 2
din anexa F, dupa caz <, ale carui parti A si B sunt completate
corespunzator si atestate de medicul veterinar autorizat respon-
sabil de exploatatia de origine.

Cu aceasta ocazie, medicul veterinar oficial va asigura, dupa caz, res-
pectarea garantiilor suplimentare prevazute de legislatia comunitara.

(3)  Medicul veterinar oficial responsabil de centrul de colectare efec-
tueaza toate controalele necesare asupra animalelor, imediat dupa sosirea
acestora.
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(4)  Medicul veterinar oficial care completeazd M43 sectiunea C
din certificatul intocmit in conformitate cu modelele 1 sau 2 din anexa
F, dupa caz <« trebuie sd asigure Inregistrarea circulatiei animalelor in
sistemul ANIMO in ziua eliberarii certificatului.

(5) Animalele care intrd sub incidenta prezentei directive pot tranzita
un centru de colectare situat pe teritoriul unui stat membru care nu este
statul membru de destinatie. In acest caz, » M43 certificat in confor-
mitate cu modelele 1 sau 2 din anexa F, dupa caz <« »M43 (inclusiv
sectiunea C) <« trebuie completat de medicul veterinar oficial respon-
sabil din statul membru de origine al animalelor. Medicul veterinar
oficial responsabil de centrul de colectare furnizeaza un atestat pentru
statul membru de destinatie, intocmind un al doilea certificat, analog cu
modelul din anexa F, unde scrie numarul de serie al certificatului ori-
ginal si pe care il anexeaza la certificatul original sau unei copii lega-
lizate conforme a acestui certificat. In acest caz, durata de valabilitate
combinatd a certificatului nu poate depasi durata prevazutd la alineatul

).

Articolul 6

(1)  Pe langa cerintele enuntate la articolele 3, 4 si 5, animalele de
crestere si pentru productie trebuie:

— sa fi ramas intr-o singurd exploatatie timp de 30 de zile inaintea
imbarcarii sau de la nastere in exploatatia de origine, in cazul in care
sunt in varsta de mai putin de 30 de zile. Medicul veterinar oficial
trebuie, pe baza identificarii oficiale prevazute la articolul 3 alineatul
(2) litera (c) si a documentelor oficiale, sa aibd certitudinea ca
animalele au indeplinit aceastd conditie si ca, in plus, sunt originare
dintr-o tard a Comunitatii sau cd au fost importate dintr-o tara tertd,
conform legislatiei comunitare in domeniul sanatatii animale.

Cu toate acestea, pentru animalele care tranziteazd un centru de
colectare autorizat, situat in statul membru de origine, durata colec-
tarii respectivelor animale in afara exploatatiei de origine nu va
putea depasi 6 zile:

— 1in ceea ce priveste animalele importate dintr-o tara tertd intr-un stat
membru care nu este statul destinatiei lor finale, acestea trebuie
trimise spre teritoriul statului membru de destinatie in cel mai scurt
timp, pe baza certificatului eliberat in temeiul articolului 7 din Di-
rectiva 91/496/CEE,;

— in cazul animalelor importate dintr-o tara tertd, la sosirea lor in locul
de destinatie si inainte de orice altd deplasare, trebuie indeplinite
cerintele prezentei directive si in special obligatia de sedere preva-
zutd la prima liniutd, iar animalele nu pot fi introduse in efectiv
inainte ca medicul veterinar responsabil de aceastd exploatatie sa
se fi asigurat ca animalele respective nu ameninta s pund in pericol
starea de sanatate a exploatatiei.

in cazul in care un animal dintr-o tard terti este introdus intr-o
exploatatie, nici un animal din aceasta exploatatie nu poate fi co-
mercializat timp de 30 de zile dupa introducerea sa, cu exceptia
cazului in care animalul importat este complet izolat de celelalte
animale din exploatatie.

(2) Pe langa cerintele enuntate la articolele 3, 4 si 5, animalele de
crestere si pentru productie din specia bovina trebuie:

(a) sa provina dintr-o exploatatie bovina oficial indemna de tuberculoza
si, in cazul animalelor in varstd de mai mult de sase saptamani, sa fi
reactionat negativ la un test intradermic cu tuberculina efectuat in



196410432 — RO — 13.11.2007 — 012.001 — 10

VM42

decursul celor 30 de zile premergatoare iesirii lor din efectivul de
origine, conform dispozitiilor anexei B punctul 32 litera (d).

Testul intradermic cu tuberculind nu este necesar in cazul in care
animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o parte a teritoriului
unui stat membru declarat oficial indemn de tuberculoza sau dintr-
un stat membru sau dintr-o parte a teritoriului unui stat membru care
face parte dintr-o retea de control recunoscuta;

(b) in cazul animalelor necastrate care provin dintr-o exploatatie bovina
oficial indemna de brucelozd si sunt in varstd de mai mult de
doisprezece luni, sa fi prezentat un titru de Brucella mai mic de
30 de unitati internationale de aglutinare pe mililitru la o seroaglu-
tinare [sau orice alt test autorizat de o procedurda a Comitetului
veterinar permanent (CVP) dupa adoptarea protocoalelor pertinente]
efectuatd in decursul celor 30 de zile premergatoare iesirii din efec-
tivul de origine si conform dispozitiilor anexei C sectiunea A.

Seroaglutinarea (sau orice test autorizat de o procedura a CVP dupa
adoptarea protocoalelor pertinente) respectivd nu este necesard in
cazul In care animalele sunt originare dintr-un stat membru sau
dintr-o parte a teritoriului unui stat membru recunoscut oficial ca
indemn de bruceloza sau dintr-un stat membru ori o parte a terito-
riului unui stat membru care face parte dintr-o retea de control
recunoscuta;

(c) sa provind dintr-o exploatatie oficial indemna de leucoza bovina
enzootica si, in cazul animalelor in varstd de mai mult de doispre-
zece luni, s fi reactionat negativ la un test individual efectuat in
decursul celor 30 de zile premergatoare iesirii lor din efectivul de
origine, conform dispozitiilor anexei D.

Testul respectiv nu este necesar in cazul in care animalele sunt
originare dintr-un stat membru sau dintr-o parte a teritoriului unui
stat membru recunoscut ca oficial indemn de leucoza bovina enzoo-
ticd sau dintr-un stat membru ori o parte a teritoriului unui stat
membru care face parte dintr-o retea de control recunoscuta,

(d) in nici un moment intre iesirea din exploatatia de origine si sosirea
la locul de destinatie, s nu intre in contact cu animale care core-
spund numai cerintelor de la alineatul (3).

V M46
(e) péana la 31 decembrie 2000, nu vor face obiectul cerintelor de testare
stabilite la litera (a) sau (b) bovinele in varstd de mai putin de 30 de
luni, destinate productiei de carne si care:

— provin dintr-o exploatatie de bovine oficial indemna de tuber-
culoza si oficial indemna de bruceloz;

— sunt insotite de un certificat de sanatate animala avand alineatul
(7) din sectiunea A anexa F modelul 1 completat corespunzator;

— raman sub supraveghere pana la sacrificare;

— nu au venit in contact in timpul transportului cu bovine care nu
provin din septeluri oficial indemne de aceste boli

si cu conditia ca:
— aceste masuri sd fie limitate la schimburile dintre statele membre
sau regiuni ale statelor membre avand aceeasi stare de sanatate

in ceea ce priveste tuberculoza sau bruceloza;

— statul membru de destinatie sd ia toate masurile necesare pentru
a evita orice contaminare a septelurilor indigene;
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— statele membre sa instituie un sistem corespunzitor de esantio-
nare aleatorie, inspectii si controale menite sd asigure punerea in
aplicare eficienta a acestor norme;

— Comisia monitorizeaza aplicarea corespunzatoare a prezentei di-
rective, pentru a se asigura ca statele membre respecta normele
in totalitate;

v M42
(3) Pe langa cerintele articolelor 3, 4 si 5, animalele de carne din
specia bovina trebuie sd provina din efective oficial indemne de tuber-
culoza sau de leucoza bovina enzootica si, in cazul in care bovinele sunt
necastrate, din efective oficial indemne de bruceloza.

Cu toate acestea, pana la »M46 31 decembrie 2000 <, térile de des-
tinatie pot acorda Spaniei autorizatii generale sau limitate pentru intro-
ducerea pe teritoriul lor a animalelor de carne din specia bovina prove-
nite din efective care nu sunt oficial indemne de tuberculoza, leucoza
bovind enzootica si bruceloza, cu conditia ca animalele respective:

— sa fi fost supuse testelor adecvate prevazute la anexele B, C si D, cu
rezultate negative, in cele treizeci de zile premergatoare Imbarcarii;

— sa fie dirjjate direct, din momentul sosirii in tara de destinatie, spre
un abator unde sa fie sacrificate In cel mai scurt timp sau in cel mult
72 de ore de la sosire, conform cerintelor de sanatate animala.

Articolul 7

Animalele de carne care, la sosirea in tara de destinatie, au fost trimise:

— fie intr-un abator, caz in care trebuie sacrificate in cel mai scurt timp
sau cel mult dupa 72 de ore de la sosire, conform cerintelor de
sanatate animala;

— fie intr-un centru de colectare autorizat, caz in care trebuie sa fie
duse dupa cumparare intr-un abator unde sa fie sacrificate in cel mai
scurt timp, la trei zile lucratoare dupd sosirea lor in centrul de
colectare, conform cerintelor de sandtate animala. in nici un moment
intre sosirea in centrul de colectare si sosirea in abator, respectivele
animale nu pot intra in contact cu animale biongulate, altele decat
cele care indeplinesc conditiile prevazute de prezenta directiva.

Articolul 8

Statele membre se asigurd cd orice suspiciune de prezenta a unei boli
mentionate in anexa E partea I face obiectul unei notificari obligatorii si
imediate a autoritatii competente.

Fiecare stat membru transmite Comisiei, inainte de data de 31 mai a
fiecarui an si incepand cu 1999, un bilant detaliat al cazurilor de boli
prevazute la anexa E partea I sau de orice altd boald supusa garantiilor
suplimentare prevazute de legislatia comunitard pe teritoriul sdu in cur-
sul anului anterior, precum si un bilant detaliat asupra programelor de
control sau de eradicare in curs. Aceste informatii se vor baza pe criterii
uniforme, care urmeaza sa fie stabilite conform procedurii prevazute la
articolul 17. Comisia comunicd statelor membre aceste informatii, in
cadrul Comitetului veterinar permanent, si poate sa le utilizeze in special
in relatie cu deciziile prevazute in anexele A si D.
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Articolul 9

(1) Un stat membru care are un program national obligatoriu de
combatere a uneia dintre bolile contagioase enumerate in anexa E partea
IT pentru intregul teritoriu sau o parte din acesta poate prezenta Comisiei
respectivul program, indicand in special:

— situatia bolii pe teritoriu sau;

— justificarea programului, avand in vedere importanta bolii si avanta-
jele asteptate din program, in raport cu costul sau;

— zona geografica in care va fi aplicat programul;

— diferitele statute aplicabile unitatilor si standardele care trebuie res-
pectate in fiecare categorie, precum si procedurile de testare;

— procedurile de control al acestui program, ale caror rezultate trebuie
transmise Comisiei cel putin o datd pe an;

— consecintele pierderii statutului unitdtii dintr-un motiv oarecare;

— masurile care trebuie luate in cazul unor rezultate pozitive constatate
in timpul controalelor efectuate conform dispozitiilor programului.

(2) Comisia examineaza programele comunicate de statele membre.
Programele mentionate la alineatul (1) pot fi aprobate cu respectarea
criteriilor mentionate la alineatul (1), conform procedurii prevazute la
articolul 17. Conform aceleiasi proceduri, garantiile complementare, ge-
nerale sau limitate, care pot fi cerute in comertul intracomunitar, trebuie
precizate simultan sau la trei luni dupa aprobarea programelor. Aceste
garantii trebuie sa fie cel mult echivalente cu cele pe care statul membru
le pune in aplicare la nivel national.

(3) Programele prezentate de statele membre pot fi modificate sau
completate conform procedurii prevazute la articolul 17. Modificarile
sau completarile aduse unui program aprobat anterior sau garantiilor
definite conform alineatului (2) pot fi aprobate conform aceleiasi pro-
ceduri.

Articolul 10

(1)  Un stat membru care considera ca este complet sau partial in-
demn de una dintre bolile enumerate in anexa E partea I prezinta
Comisiei documentele doveditoare. El precizeaza in special:

— natura bolii si istoricul aparitiei sale pe teritoriul sau;

— rezultatele testelor de control bazate pe o cercetare serologica, mi-
crobiologicd, patologicd sau epidemiologica si pe faptul ca este
vorba de o boald cu notificare obligatorie a autoritatilor competente;

— durata controlului efectuat;

— eventual perioada in timpul careia a fost interzisd vaccinarea Tmpo-
triva bolii si zona geografica unde s-a aplicat interdictia in cauza,

— regulile care permit controlarea absentei bolii.

(2) Comisia examineaza documentele doveditoare prezentate de sta-
tele membre. Garantiile complementare generale sau limitate care pot fi
cerute in comertul intracomunitar pot fi definite conform procedurii
prevazute la articolul 17. Aceste garantii trebuie sa fie cel mult echiva-
lente cu cele pe care statul membru le pune in aplicare pe plan national.
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(3) Statul membru in cauza comunica Comisiei orice modificare a
documentelor doveditoare mentionate la alineatul (1) referitor la boala,
in special in ceea ce priveste orice noua aparitie a bolii. In functie de
informatiile comunicate, garantiile definite conform alineatului (2) se
pot modifica sau elimina conform procedurii prevazute la articolul 17.

Articolul 11

(1)  Statele membre se asigurd cad, pentru a putea fi autorizate de
autoritatea competenta, centrele de colectare respecta cel putin conditiile
urmatoare. Centrele trebuie:

(a) sa fie sub controlul unui medic veterinar oficial care asigurda in
special respectarea dispozitiilor articolului 4 alineatele (1) si (2);

(b) sa fie situate intr-o zond care nu este supusd unei interdictii sau
restrictii conform legislatiei comunitare pertinente sau legislatiei
nationale;

(c) sa fie in prealabil curatate si dezinfectate inaintea fiecarei utilizari
conform instructiunilor medicului veterinar oficial;

(d) in functie de capacitatea de primire, sa dispuna:

— 1n cazul in care sunt utilizate ca centru de colectare, de o dotare
destinata in exclusivitate acestui scop;

— de instalatii adecvate pentru incarcarea si descarcarea animale-
lor, gazduirea corespunzatoare a acestora, adapare si hrénire,
administrarea oricarui tratament necesar; aceste instalatii trebuie
sd fie usor de curatat si de dezinfectat;

— de infrastructurile de inspectie adecvate;
— de infrastructurile de izolare adecvate;

— de un echipament adecvat pentru curdtarea si dezinfectarea
salilor si a camioanelor;

— de o suprafata de stocare suficientd pentru furaje, asternuturi de
paie si gunoi,

— de un sistem adecvat pentru colectarea apelor uzate;
— de un birou sau local special pentru medicul veterinar oficial;

(e) sa admitd numai animalele identificate, provenite din efective ofi-
cial indemne de tuberculoza, bruceloza si leucoza si animalele de
carne care corespund conditiilor stabilite in prezenta directiva si in
special celor previzute la articolul 6 alineatul (3). In acest scop, in
cazul in care animalele sunt admise, proprietarul sau responsabilul
centrului verifica sau dispune verificarea marcilor de identificare
ale animalelor si a documentelor de sdndtate animald sau a altor
documente de insotire proprii speciilor sau categoriilor in cauza;

VMS51
(ee) respectd dispozitiile Directivei 98/58/CE si ale Regulamentului
(CE) nr. 1/2005 (") care li se aplica;

V M42
(f) sa faca obiectul unor inspectii regulate pentru a se asigura ca se

indeplinesc, in continuare, conditiile de autorizare.

(1) JO L 3, 5.1.2005.



196410432 — RO — 13.11.2007 — 012.001 — 14

VM42

(2)  Proprietarul sau responsabilul centrului de colectare trebuie, fie pe
baza documentului de insotire, fie pe baza numerelor sau marcilor de
identificare ale animalelor, sa inscrie intr-un registru sau pe suport in-
formatic si sa pastreze timp de cel putin trei ani urmatoarele informatii:

— numele proprietarului, originea, data intrarii, data iesirii, numarul si
identificarea animalelor din specia bovind sau numdrul de inregi-
strare al exploatatiei de origine sau al efectivului de origine al por-
cilor care intrd 1n centru, precum si destinatia propusa,

— numarul de inregistrare al transportatorului si numarul de licenta al
camionului care descarca sau incarca animalele in centru.

(3)  Autoritatea competenta elibereaza un numar de autorizare fiecarui
centru de colectare autorizat. Aceastd autorizare se poate limita la o
anumitd specie, la animalele de crestere sau pentru productie ori la
animalele de carne. Autoritatea competentd notifici Comisiei lista cen-
trelor de colectare autorizate, precum si eventualele actualizari. Comisia
comunicd aceste informatii statelor membre in cadrul Comitetului vete-
rinar permanent.

VM51

(4)  Autoritatea competenta poate suspenda sau retrage autorizatia in
cazul nerespectarii prezentului articol sau a altor dispozitii corespunza-
toare din prezenta directivd sau din Regulamentul (CE) nr. 1/2005 sau a
unor reglementdri din legislatia sanitar-veterinard comunitard enumerate
la capitolul I din anexa A la Directiva 90/425/CEE ('). Autorizatia poate
fi acordatd din nou atunci cand autoritatea competentd considera ca
centrul de colectare respecta integral toate dispozitiile corespunzatoare
mentionate de prezentul alineat.

V M42
(5) Autoritatea competentd se asigura ca centrele de colectare opera-
tionale dispun de un numar suficient de medici veterinari oficiali pentru
a efectua toate sarcinile care le revin.

(6)  Eventualele norme de aplicare necesare aplicdrii uniforme a pre-
zentului articol se stabilesc conform procedurii prevazute la articolul 17.

VYM51
Articolul 12

(1)  Statele membre se asigurd ca transportatorii respectd urmatoarele
conditii suplimentare:

(a) pentru transportul de animale, transportatorii trebuie sa utilizeze
mijloace de transport care sunt:

(1) construite astfel incat fecalele animalelor, asternutul sau hrana
sd nu poatd sa se scurgd sau sa cada din vehicul si

(ii) curatate si dezinfectate imediat dupd fiecare transport de ani-
male sau de orice produs care ar putea afecta sandtatea animala
si, atunci cand este necesar, inainte de o noud incarcare a ani-
malelor, utilizdnd dezinfectanti autorizati oficial de autoritatea
competenta;

(b) transportatorii trebuie:

(1) fie sa detind instalatii adecvate de curatare si dezinfectare auto-
rizate de autoritatea competentd, inclusiv facilitati de depozitare
a asternutului sau a gunoiului de grajd;

(1) JO L 224, 18.8.1990, p. 29.
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(i) fie sd furnizeze documente prin care sa dovedeasca faptul ca
aceste operatiuni sunt efectuate de o tertd parte autorizatd de
autoritatea competenta.

(2)  Transportatorul trebuie si se asigure cd, pentru fiecare vehicul
utilizat pentru transportul de animale, se pastreazd un registru care
cuprinde cel putin urmatoarele informatii care vor fi pastrate cel putin
trei ani:

(a) locuri, date si ore de incdrcare, numele sau denumirea si adresa
exploatatiei sau a centrului de colectare de unde sunt incarcate
animalele;

(b) locuri, date si ore de livrare, numele sau denumirea si adresa des-
tinatarului(ilor);

(c) speciile si numarul de animale transportate;

(d) data si locul unde a fost efectuata dezinfectia;

(e) detalii privind documentele de insotire, inclusiv numarul;
(f) durata estimatd a fiecdrei calatorii.

(3)  Transportatorii se asigura ca, de la parasirea exploatatiilor sau a
centrului de colectare de origine si pana la sosirea la destinatie, lotul sau
animalele nu intrd in contact 1n nici un moment cu animale a caror stare
de sanatate este mai precara.

(4) Statele membre se asigurd ca transportatorii respectd dispozitiile
prezentului articol privind documentatia aferentd care trebuie sd insote-
asca animalele.

(5)  Prezentul articol nu se aplicd persoanelor care transporta animale
pe o distantd de maximum 65 km de la locul de plecare pana la locul de
destinatie.

(6) in cazul nerespectirii prezentului articol, dispozitiile privind in-
calcarile si notificarea incélcérilor prevazute la articolul 26 din Regula-
mentul (CE) nr. 1/2005 se aplicad mutatis mutandis in legaturd cu sana-
tatea animala.

Vv M42
Articolul 13

(1)  Statele membre se asigura ca toti comerciantii sunt inregistrati si
aprobati, primesc un numar de autorizare de la autoritatea competenta si
indeplinesc urmatoarele conditii:

(a) trebuie sd comercializeze numai animale identificate ca provenind
din efective oficial indemne de tuberculoza, bruceloza si leucoza sau
animale de carne care corespund conditiilor stabilite de prezenta
directiva si 1n special celor prevazute la articolul 6 alineatul (3).
in acest sens, comerciantul se asigurd ci animalele sunt identificate
corect si sunt insotite de documente de sanatate animald adecvate
pentru speciile in cauza.

Cu toate acestea, autoritatea competentd poate autoriza tranzactiile
de animale identificate care nu corespund conditiilor previzute la
primul paragraf, cu conditia ca acestea sa fie duse imediat intr-un
abator din statul membru de origine, fara a tranzita prin instalatiile
lor, pentru a fi sacrificate cat mai repede posibil, pentru a se evita
orice raspandire a bolii. Dispozitiile necesare trebuie luate astfel
incat aceste animale sa nu poatd intra in contact cu alte animale
si astfel incat sa fie sacrificate separat de alte animale;
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(b) comerciantul trebuie, pe baza documentului de insotire al animalelor
sau pe baza numerelor sau marcilor de identificare ale animalelor, sa
inscrie intr-un registru sau pe suport electronic si sa pastreze timp
de cel putin trei ani urmatoarele informatii:

— numele proprietarului, originea, data cumpardrii, categoriile, nu-
marul si identificarea animalelor din specia bovind sau numarul
de inregistrare al exploatatiei de origine sau al efectivului de
porcine al porcilor cumparati;

— numarul de inregistrare al transportatorului si/sau numarul de
licentd al camionului care livreaza si incarca animalele;

— numdrul si adresa cumparatorului si destinatia animalelor;

— copii ale planului de piata si/sau numarul de serie al certifica-
telor de sanatate animala;

(c) atunci cand comerciantul detine animale in instalatiile sale, el se va
asigura ca:

— personalul care se ocupa de animale este pregatit corespunzator
in ceea ce priveste aplicarea cerintelor prezentei directive si

— medicul veterinar oficial efectueaza in mod regulat controale si,
dupa caz, teste asupra animalelor si asigura adoptarea tuturor
masurilor necesare pentru a evita raspandirea unei boli.

(2)  Statele membre se asigura ca fiecare instalatie utilizata de comer-
cianti pentru a-si exercita profesia este inregistrata si dotatd de auto-
ritatea competentd cu un numar de autorizare si cd este conforma cu
urmatoarele conditii:

(a) se afla sub controlul unui medic veterinar oficial;

(b) este situatd intr-o zond care nu este supusda unei interdictii sau
restrictii conform legislatiei comunitare pertinente sau legislatiei na-
tionale;

(c) dispune de:

— instalatii adecvate cu o capacitate suficientd si in special de
infrastructuri de inspectie adecvate si de infrastructuri de izolare
capabile sa izoleze toate animalele in caz de aparitic a vreunei
boli contagioase;

— de instalatii potrivite pentru descarcarea animalelor si, dupd caz,
de gédzduire corespunzitoare, de posibilitati de adapare, hranire
si administrare a oricdrui tratament necesar; aceste instalatii tre-
buie sa fie usor de curatat si dezinfectat;

— de o suprafatd suficienta pentru primirea asternuturilor din paie
si a gunoiului;

— de un sistem adecvat de colectare a apelor uzate;

(d) este in prealabil curatatd si dezinfectatd naintea oricarei utilizari
conform instructiunilor medicului veterinar oficial.

(3) Autoritatea competenta poate suspenda sau retrage autorizatia in
caz de nerespectare a prezentului articol sau a altor dispozitii pertinente
din prezenta directivd sau din orice altd directivd pertinente in domeniul
sanatatii animale. Autorizarea poate fi restabilitd n cazul in care comer-
ciantul s-a conformat dispozitiilor prezentei directive, iar autoritatea
competentd se asigura de acest lucru.
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(4) Autoritatea competentd trebuie sd efectueze inspectii periodice
pentru a se asigura cd se indeplinesc cerintele prezentului articol.

Articolul 14

(1)  Autoritatea competenta dintr-un stat membru poate institui un
sistem de retele de control.

Sistemul de retele de control trebuie sa fie compus cel putin din:
— efective de animale;

— proprietarul exploatatiei sau orice persoand fizica sau juridica insar-
cinatd cu aceasta responsabilitate;

— medicul veterinar autorizat sau medicul veterinar oficial responsabil
de exploatatie;

— serviciul veterinar oficial al statului membru;

— laboratoarele oficiale de diagnostic veterinar sau orice laborator au-
torizat de autoritatea competenta;

— 0 baza de date electronica.

Medicii veterinari oficiali din abatoare si centrele de colectare autorizate
vor fi asociati sistemului de retele.

(2) Sistemul de retele de control are drept obiective principale cali-
ficarea oficiala a exploatatiilor, mentinerea acestei calificari prin inspec-
tii periodice, colectarea datelor epidemiologice si controlul bolilor astfel
incat sa se garanteze respectarea tuturor dispozitiilor prezentei directive
sau ale oricarei alte directive pertinente In domeniul sanatatii animale.

Sistemul de retele de supraveghere este obligatoriu 1n toate exploatatiile
de pe teritoriul statului membru care a pus in practicd un astfel de
sistem. Cu toate acestea, autoritatea competenta poate autoriza instituirea
unui astfel de sistem de retele intr-o parte a teritoriului care contine una
sau mai multe regiuni alaturate cum sunt cele definite la articolul 2
alineatul (2) litera (p). In cazul in care se acordd aceasti derogare,
circulatia animalelor din regiuni care nu fac parte din sistemul de retele
spre partea respectiva a teritoriului intra sub incidenta dispozitiilor pre-
zentei directive.

Autoritatea competenta stabileste obligatiile si drepturile la care trebuie
sa se conformeze medicii veterinari autorizati, responsabilul exploatatiei
sau proprietarul sau si orice alt participant la sistem, inclusiv orice
persoand responsabild de acordarea certificatului de sanatate animala.

(3) Autoritatea competentd se asigura ca obligatiile mentionate la
alineatul (2) sunt cel putin urmatoarele:

A. Orice proprietar al unei exploatatii sau orice persoana care isi asuma
aceasta responsabilitate trebuie:

(1) sa asigure serviciile unui medic veterinar autorizat de autoritatea
competentd, prin contract sau act juridic;

(ii) sa cheme imediat medicul veterinar autorizat responsabil de
exploatatie din momentul in care suspecteaza existenta unei
boli contagioase sau a unei boli cu notificare obligatorie;

(iii) sa informeze medicul veterinar autorizat despre orice introdu-
cere de animale 1n exploatatia sa;
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(iv) sa izoleze animalele inainte de a le introduce in exploatatia sa
pentru a permite medicului veterinar autorizat sa verifice, daca
este cazul, cu ajutorul testelor necesare, in cazul in care poate fi
mentinut statutul exploatatiei.

B. Medicul veterinar autorizat mentionat la articolul 2 alineatul (2)
litera (m) este supus controlului autoritatii competente si trebuie sa
respecte urmatoarele

conditii:

(i) sa indeplineasca conditiile necesare pentru a-si exercita profesia
de medic veterinar;

(1) sa nu aiba nici o legatura de interes financiar sau familial cu
proprietarul sau cu responsabilul exploatatiei;

(iif) sa posede cunostinte specifice in domeniul sanatatii animale,
aplicabile animalelor din specia in cauza, ceea ce implicd ne-
cesitatea de:

— a-si actualiza In mod regulat cunostintele, in particular in
ceea ce priveste reglementdrile de sanatate animala aplica-
bile;

— a indeplini conditiile stabilite de autoritatea competentd pen-
tru a garanta buna functionare a retelei;

— a informa si a ajuta proprietarul sau responsabilul exploata-
tiei pentru a fi luate toate masurile necesare pentru menti-
nerea statutului exploatatiei, in special pe baza programelor
adoptate de comun acord cu autoritatea competenta;

— a se asigura de respectarea prevederilor referitoare la:

(1) identificarea si certificatul de sanatate animald pentru
animalele din efectiv, animalele introduse si cele co-
mercializate;

(i1) obligatia de a declara bolile infectioase si orice alt
factor de risc pentru sanatatea si bunastarea animalelor
si pentru sdndtatea umana,

(iii) stabilirea, pe cat posibil, a cauzei mortalitatii animale-
lor si a locului unde trebuie expediate acestea;

(iv) conditiile de igiend ale efectivului si ale unitatilor de
productie animala.

In cazul in care buna functionare a sistemului impune acest
lucru, fiecare stat membru poate restringe responsabilitatea
medicilor veterinari la un numar limitat de exploatatii sau la
0 anumitd suprafatd geografica.

Autoritatea competentd stabileste listele medicilor veterinari
autorizati si ale exploatatiilor autorizate care participa la
retea. In cazul in care autoritatea competentd considerd ci
unul dintre participantii la retea nu mai indeplineste condi-
tille definite mai sus, aceasta suspenda sau retrage autoriza-
rea, fard a aduce atingere vreunei alte eventuale sanctiuni
aplicabile.

C. Baza de date electronica trebuie sa contind cel putin urmatoarele
informatii:

1. Pentru fiecare animal:
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— codul de identificare;
— data nasterii;

— sexul;

— rasa sau culoarea pielii;

— codul de identificare al mamei sau, in cazul unui animal
importat dintr-o tara tertd, numarul de identificare atribuit
dupa control conform Directivei 92/102/CEE, ambele fiind
legate de numarul de identificare de origine;

— numarul de identificare al exploatatiei de nastere;

— numerele de identificare ale tuturor exploatatiilor in care a
fost tinut animalul si datele fiecarei deplasari;

— data decesului sau a sacrificarii.
2. Pentru fiecare exploatatie:

— un numadr de identificare constdnd — pe langa codul tarii —
intr-un un cod de maximum 12 caractere;

— numele si adresa detindtorului.

3. Baza de date trebuie sa permitd, in orice moment, accesul la
urmatoarele informatii:

— numarul de identificare al tuturor animalelor din specia bo-
vind prezente intr-o exploatatie sau, in cazul grupelor de ani-
male din specia porcind, numarul de inregistrare al exploata-
tiei de origine sau al efectivului de origine si numarul certi-
ficatului de sandtate animald, dupa caz;

— o lista a tuturor circulatiilor fiecdrui animal din specia bovina,
din exploatatia de nastere sau, pentru animalele importate din
tari terte, din exploatatia de import si, pentru grupele de
animale din specia porcina, numarul de inregistrare al ultimei
exploatatii sau al ultimului efectiv, precum si, pentru anima-
lele importate din tari terte, exploatatia de import.

Aceste informatii vor fi pastrate in baza de date timp de 3 ani
consecutivi dupd decesul animalului din specia bovind sau dupa
inregistrare, in cazul in care se face inregistrarea animalelor din
specia porcind.

Cu toate acestea, numai punctele 2, 3 si 4 se aplica la porcine.

4. Pentru a asigura functionarea bazelor de date electronice natio-
nale privind porcinele, se adopta normele corespunzatoare de
aplicare, inclusiv informatiile pe care bazele de date nationale
trebuie sa le contind, in conformitate cu procedura stabilitd la
articolul 17.

(4)  Toti participantii la retea, altii decat cei mentionati la alineatul (3)
rubricile A si B, actioneazd sub responsabilitatea autoritatii competente.
Autoritatea competenta a fiecarui stat membru este responsabila de re-
alizarea practica a retelei si face controale regulate ale retelei pentru a
asigura buna sa functionare.

(5) Statele membre care pun in aplicare un sistem de retele de control
operational conform alineatelor (1) - (4), timp de cel putin doisprezece
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luni, solicitda Comisiei sd-1 aprobe conform procedurii prevazute la arti-
colul 17.

In acest scop, Comisia examineazd documentatia prezentatd de statele
membre.

Expertii Comisiei valideaza sistemele de retele cu ajutorul unui sistem
de audit. In cazul in care rezultatele acestor audituri sunt favorabile,
Comisia transmite Comitetului veterinar permanent un raport insotit de
propuneri adecvate intr-un termen de 90 de zile de la primirea cererii de
aprobare.

In caz de constatare a unor infractiuni repetate, autorizarea sistemului de
control poate fi suspendata conform procedurii prevazute la articolul 17,
la cererea Comisiei sau a unuia sau mai multor state membre.

(6)  Statele membre care au amplasat pe intreg teritoriul lor un sistem
de retele de control recunoscut, conform prezentului articol, sunt auto-
rizate sa nu aplice articolul 3 alineatul (2) litera (a) a doua liniuta pentru
circulatia animalelor care intrd sub incidenta prezentei directive pe teri-
toriul lor.

(7) Pana la 31 decembrie 1999, Consiliul reexamineazad dispozitiile
prezentului articol, pe baza unui raport al Comisiei insotit de propuneri
asupra carora hotaraste cu majoritate calificata, in functie de experienta
dobandita, cu scopul de a le modifica, de a le actualiza si, dupa caz, de
a le extinde in toate statele membre.

(8)  Finantarea sistemului de retele de control va fi abordata in cadrul
revizuirii anexei B la Directiva 85/73/CEE ('), conform dispozitiilor
prevazute la articolul 8 din Directiva 96/43/CE.

Articolul 15

(1)  Statele membre adopta masurile specifice adecvate pentru a sanc-
tiona orice infractiune prin incdlcarea prevederilor prezentei directive,
indiferent daca este savarsitd de o persoana fizica sau juridica.

(2) In cazul in care se confirma ci dispozitiile prezentei directive nu
sunt sau nu au fost respectate, autoritatea competenta din locul unde s-a
constatat nerespectarea trebuie sa ia masurile adecvate atat pentru a
salvgarda sanatatea animalelor, cat si pentru a preveni raspandirea bolii.

Dupa caz, aceastd masura a autoritatii competente poate consta in a lua
masurile dorite pentru:

(a) a termina calatoria sau a retrimite animalele la locul de plecare pe
drumul cel mai scurt, cu conditia ca aceastd masura sa nu puna in
pericol sanatatea sau bundstarea animalelor;

(b) a gazdui in mod corespunzator animalele si a le da ingrijirile nece-
sare, in caz de intrerupere a caldtoriei;

(c) a dispune sacrificarea animalelor. Destinatia si utilizarea acestor
animale dupa sacrificare sunt reglementate conform:

— dispozitiilor prevazute de Directiva 64/433/CEE (%),

— dispozitiilor prevazute de Directiva 90/667/CEE in cazul in care
nu se poate stabili starea de sanatate a animalelor sau in cazul in

(") JO L 32, 5.2.1985, p. 14. Directivd modificatd ultima datd de Directiva
96/43/CE (JO L 162, 1.7.1996, p. 1).

(® JO 121, 29.7.1964, p. 2012/64. Directiva modificata ultima datd de Directiva
95/23/CE (JO L 243, 11.10.1995, p. 7).
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care acestea ar putea prezenta un risc in ceea ce priveste sana-
tatea animald sau sanatatea publicd. Cu toate acestea, in cazul in
care se recomanda aplicarea dispozitiilor prevazute de Directiva
90/667/CEE, trebuie sa se acorde proprietarului sau imputerni-
citului sau un termen de regularizare 1nainte de a recurge la
aceastd ultimd posibilitate. In acest caz se aplicd dispozitiile
alineatului (3) din prezentul articol.

(3) Autoritatea competentd din statul membru de destinatie averti-
zeazd imediat autoritatea competentd din statul membru de origine in
urma constatarii oricarei infractiuni prin incélcarea prezentei directive.

Statele membre, conform dispozitiilor stabilite in Directiva 89/608/CEE,
isi acordd in mod mutual ajutor prin aplicarea prezentei directive, in
mod special pentru a asigura respectarea dispozitiilor prevazute de pre-
zentul articol.

(4)  Prezentul articol nu afecteaza normele nationale care se aplica in
domeniul sanctiunilor penale.

Articolul 16

(1)  Consiliul, hotarand cu majoritate calificatd la propunerea Comi-
siei, modifica anexele A si D capitolul I si anexele E si F, in special
pentru adaptarea lor la evolutia tehnica si stiintifica.

Comisia modifica anexele B, C si D capitolul II conform procedurii
prevazute la articolul 17.

Cu toate acestea:

(a) inainte de 1 iulie 1997, Comisia prezintd Consiliului o propunere de
modificare a anexelor A si D capitolul I in scopul de a le actualiza
si, dupa caz, aplica aceeasi procedurda pentru anexa F. Consiliul se
pronuntd cu majoritate calificatd asupra acestor propuneri inainte de
1 ianuarie 1998;

(b) nainte de 30 iunie 1998, conform procedurii prevazute la artico-
lul 17 si pe baza avizului Comitetului stiintific veterinar, Comisia
actualizeaza si modifica, dupd caz, anexele B, C si D capitolul II,
pentru a le adapta la progresul stiintific.

(2) Pana la 31 decembrie 1999, Consiliul reexamineaza, pe baza unui
raport al Comisiei insotit de propuneri adecvate asupra carora hotaraste
cu majoritate calificata, dispozitiile prezentei directive, in functie de
experienta dobandita si cu scopul de a le modifica si actualiza, astfel
incat sa fie conforme cu normele prevazute pentru realizarea pietei
interne.

¥ Md6
(3) In cazul in care este necesar, pentru a facilita trecerea la noile
masuri prevazute de prezenta directiva, Comisia, hotarand 1n conformi-
tate cu procedura stabilitd la articolul 17a, poate adopta masuri tranzit-
orii aplicabile pentru o perioada de cel mult doi ani.

Articolul 17

(1) Comisia este sprijinitd de catre Comitetul permanent veterinar
instituit prin Decizia 68/361/CEE (denumit in continuare ,,comitet”).

(2) In cazul in care se fac trimiteri la prezentul alineat, se aplica
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE.
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Perioada stabilitd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
este de trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedura.

Articolul 17a

(1) Comisia este sprijinitd de catre Comitetul permanent veterinar
instituit prin Decizia 68/361/CEE (denumit in continuare ,,comitet”).

(2) In cazul in care se fac trimiteri la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, tindndu-se seama si de dis-
pozitiile de la articolul 8 al acesteia.

Perioada stabilitd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
este de trei luni.

(3) Comitetul 1si stabileste regulamentul de procedura.

V¥ M45
Articolul 18

Acele state membre care nu au introdus un sistem de retele de supra-
veghere aprobat se asigurd ca baza de date electronicd, care respecta
dispozitiile prevazute la articolul 14, este complet operationald dupa
cum urmeaza:

(a) pentru bovine, de la 31 decembrie 1999;

(b) pentru un registru de exploatatii de porcine, respectand dispozitiile
prevazute la articolul 14 alineatul (3) litera (c) punctul 2 de la
31 decembrie 2000;

(c) pentru circulatia porcinelor, respectand dispozitiile prevazute la ar-
ticolul 14 alineatul (3) litera (c¢) punctul 3:

— din exploatatia unde s-au nascut, pand la 31 decembrie 2001;
— din toate celelalte exploatatii, pana la 31 decembrie 2002.

Fiecare miscare a porcinelor se inregistreaza in baza de date. Inregistra-
rea include cel putin urmatoarele: numarul de porcine deplasate, numa-
rul de identificare al exploatatiei sau al septelului de plecare, numarul de
identificare al exploatatiei sau al septelului de destinatie si data plecarii
si a sosirii.

V M42

Articolul 19

Normele prevazute de Directiva 90/425/CEE se aplica in special in ceea
ce priveste controalele la origine, organizarea si urmarea ce trebuie date
controalelor ce urmeaza sa fie efectuate de tara destinatara si masurile
de salvgardare ce trebuie puse in aplicare.
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Articolul 20

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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ANEXA A

1. Septel de bovine oficial indemn de tuberculoza

In sensul prezentei sectiuni, ,,bovine” inseamna toate bovinele, cu exceptia
animalelor folosite in evenimente culturale sau sportive.

1. Se considera ca un septel de bovine este oficial indemn de tuberculoza
in cazul in care:

(a) nici un animal nu prezintd semne clinice de tuberculoza;

(b) toate bovinele cu varsta mai mare de sase sdptamani au prezentat o
reactie negativa la cel putin doua teste oficiale intradermice de tuber-
culinare, efectuate in conformitate cu anexa B, intr-un interval de
sase luni de la eliminarea oricdrei infectii din septel si in intervalul
urmator de sase luni, sau, in cazul in care septelul a fost constituit
exclusiv din animale ce provin din septeluri oficial indemne de
tuberculoza, primul test se efectueazd dupa minimum 60 de zile
de la constituirea septelului si al doilea test nu este necesar;

(c) dupa incheierea primului test prevazut la litera (b), in septel nu au
fost introduse bovine cu varsta mai mare de sase saptamani, cu
exceptia cazului In care acestea au prezentat o reactie negativa la
un test intradermic de tuberculinare efectuat si evaluat in conformi-
tate cu anexa B si care a avut loc in intervalul de 30 de zile anterior
sau ulterior introducerii in septel; in cazul in care testul este efectuat
ulterior introducerii in septel, animalul (animalele) trebuie izolat(e)
fizic de celelalte animale, astfel incat sa se evite orice contact direct
sau indirect cu celelalte animale, pand ce reactia se dovedeste ne-
gativa.

Cu toate acestea, autoritatea competenta poate sa nu solicite efectua-
rea acestui test in ceea ce priveste circulatia animalelor pe teritoriul
propriu, in cazul in care animalul provine dintr-un septel oficial
indemn de tuberculozd, cu exceptia unui stat membru in care, la
1 ianuarie 1998 si pana la obtinerea statutului de regiune oficial
indemna de tuberculoza, autoritatea competenta a solicitat efectuarea
acestor teste in cazul animalelor care circula intre septeluri ce parti-
cipa intr-un sistem in retea, in conformitate cu articolul 14.

2. Statutul oficial indemn de tuberculoza al unui septel de bovine se men-
tine 1n cazul in care:

(a) conditiile detaliate la punctul 1 literele (a) si (c) continud sa se
aplice;

(b) animalele care intrd in exploatatie provin exclusiv din septeluri cu
statut oficial indemn de tuberculoza;

(c

~

cu exceptia viteilor cu varsta mai mica de sase saptdmani nascuti in
exploatatie, toate animalele din exploatatie sunt supuse, anual, unui
test de tuberculinare de rutind in conformitate cu anexa B.

Cu toate acestea, autoritatea competentd a unui stat membru poate,
pentru statul membru sau pentru o parte a statului membru in care
toate septelurile de bovine sunt incluse intr-un program oficial de
combatere a tuberculozei, sa modifice frecventa testarilor de rutina,
dupd cum urmeaza:

— in cazul 1n care media — stabilitd la data de 31 decembrie a
fiecarui an — procentajelor anuale de septeluri de bovine la
care s-a confirmat infectarea cu tuberculoza nu depaseste 1 %
din septelurile aflate In zona determinata in decursul celor mai
recente doud perioade anuale de supraveghere, intervalul intre
testarile de rutina ale septelului poate creste la doi ani, iar mas-
culii pentru ingrasat dintr-o unitate epidemiologica izolatd pot fi
scutiti de testul de tuberculinare, cu conditia sa provina din
septeluri oficial indemne de tuberculoza, iar autoritatea compe-
tentd sd garanteze cd masculii pentru ingrasat nu vor fi folositi
pentru reproducere si vor fi trimisi direct la locul de sacrificare;
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— 1n cazul in care media — stabilitd la data de 31 decembrie a
fiecarui an — procentajelor anuale de septeluri de bovine la
care s-a confirmat infectarea cu tuberculozd nu depaseste
0,2 % din septelurile aflate in zona determinata in decursul celor
mai recente doua perioade de supraveghere de cate doi ani,
intervalul intre testarile de rutind poate creste la trei ani si/sau
varsta la care animalele trebuie sa fie supuse la aceste testari
poate creste la 24 de luni;

— in cazul 1n care media — stabilitd la data de 31 decembrie a
fiecarui an — procentajelor anuale de septeluri de bovine la
care s-a confirmat infectarea cu tuberculozd nu depaseste
0,1 % din septelurile aflate in zona determinatd in decursul celor
mai recente doud perioade de supraveghere de cate trei ani,
intervalul intre testdrile de rutind poate creste la patru ani sau,
sub rezerva respectarii urmatoarelor conditii, autoritatea compe-
tentd poate scuti septelurile de testul de tuberculinare:

1. inaintea introducerii in septel, toate bovinele sunt supuse unui
test intradermic de tuberculinare, la care prezintd o reactie
negativa;

sau

2. toate bovinele sacrificate sunt examinate pentru depistarea
leziunilor produse de tuberculoza, leziunile depistate fiind
supuse unei examinari histopatologice si bacteriologice pentru
confirmarea tuberculozei.

De asemenea, autoritatea competenta poate creste frecventa testelor
de tuberculinare in ceea ce priveste un stat membru sau o parte a
acestuia, in cazul in care frecventa cazurilor de tuberculoza a cres-
cut.

3A. Statutul oficial indemn de tuberculozd al unui septel se suspendd in
cazul in care:

(a) conditiile detaliate la punctul (2) nu mai sunt indeplinite;
sau

(b) se considera cd unul sau mai multe animale au prezentat o reactie
pozitiva la un test de tuberculinare sau in cazul in care, la examina-
rea post-mortem, se suspecteaza un caz de tuberculoza.

Atunci cand se considera ca un animal a prezentat o reactie pozitiva,
acesta este indepartat din septel si sacrificat. Se efectueaza exami-
narile post-mortem, de laborator si epidemiologice adecvate ale ani-
malului care a prezentat o reactie pozitiva sau ale carcasei anima-
lului suspect. Statutul septelului va ramane suspendat pana la fina-
lizarea tuturor examinarilor de laborator. in cazul in care nu se
confirma prezenta tuberculozei, suspendarea statutului oficial in-
demn de tuberculoza poate fi ridicata dupa testarea cu rezultate
negative a tuturor animalelor cu varsta mai mare de sase saptimani
dupa minimum 42 de zile de la indepartarea animalului (animalelor)
care au reactionat pozitiv;

sau

(c) 1n septel exista animale cu statut incert, in conformitate cu anexa B.
in acest caz, statutul septelului rimane suspendat pana la clarificarea
statutului animalelor respective. Acestea trebuie izolate de celelalte
animale ale septelului pana cand statutul lor este clarificat prin tes-
tarea dupa 42 de zile sau prin examinarea post-mortem si de labo-
rator;

(d) cu toate acestea, prin derogare de la cerintele prevazute la punctul
(c), in statul membru in care autoritatea competentd efectueaza tes-
tari de rutinad ale septelului prin utilizarea testului comparativ de
tuberculinare descris in anexa B si in cazul unui septel in care nu
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au fost declarate animale cu reactii pozitive confirmate timp de cel
putin trei ani, autoritatea competenta poate decide sd nu limiteze
circulatia altor animale 1n interiorul septelului, cu conditia ca statutul
animalelor cu reactii neconcludente sd fie clarificat prin testarea
dupa 42 de zile, iar animalele din exploatatie sa nu fie introduse
in comertul intracomunitar pana la clarificarea statutului animalelor
cu reactii neconcludente. in cazul in care, la testare, animalele res-
pective prezintd o reactie pozitiva sau continud sa prezinte reactii
neconcludente, se aplici dispozitiile previzute la punctul (b). In
cazul 1n care prezenta bolii este confirmatd ulterior, toate animalele
care ies din exploatatie de la data efectudrii ultimului test al septe-
lului cu rezultate exclusiv negative trebuie localizate si testate.

3B. Statutul oficial indemn de tuberculoza al septelului se retrage in cazul in
care prezenta tuberculozei este confirmatd prin izolarea M. bovis la
examinarea de laborator.

Autoritatea competenta poate retrage statutul in cazul in care:
(a) conditiile detaliate la punctul 2 nu mai sunt indeplinite;

(b) la examinarea post-mortem se observa leziuni clasice provocate de
tuberculoza;

(c) o investigatie epidemiologica stabileste probabilitatea unei infectii;

(d) din orice alte motive considerate necesare pentru controlul tuber-
culozei bovine.

Localizarea si verificarea se realizeaza de catre autoritatea competenta cu
privire la orice septel suspect din punct de vedere epidemiologic. Statu-
tul oficial indemn de tuberculoza rimane retras pana la finalizarea opera-
tiunilor de curatare si dezinfectare a unitatii si a ustensilelor si pana la
momentul in care toate animalele cu varsta mai mare de sase saptamani
prezintd reactii negative la cel putin doud teste consecutive de tuber-
culinare, primul test fiind efectuat dupa minimum 60 de zile, iar al
doilea dupa minimum patru luni si maximum 12 luni de la indepartarea
ultimului animal cu reactie pozitiva la test.

4. Pe baza informatiilor prezentate in conformitate cu articolul 8, un stat
membru sau o parte a unui stat membru pot fi declarate oficial indemne
de tuberculoza, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 17,
cu conditia respectdrii urmatoarelor conditii:

(a) procentajul de septeluri de bovine la care s-a confirmat infectarea cu
tuberculoza nu a depasit 0,1 % anual din totalitatea septelurilor timp
de sase ani consecutivi si cel putin 99,9 % din septeluri au obtinut
statutul oficial indemn de tuberculoza in fiecare an timp de sase ani
consecutivi, al doilea procentaj fiind calculat la data de 31 decembrie
a fiecarui an calendaristic;

V M46
(b

~

fiecare bovina este identificatd in conformitate cu legislatia comuni-
tard si

V¥V M44
(c) toate bovinele sacrificate sunt supuse unei examinari oficiale post-
mortem;

(d) sunt respectate procedurile de suspendare si de retragere a statutului
oficial indemn de tuberculoza.

5. Statul membru sau o parte a statului membru isi pastreaza statutul oficial
indemn de tuberculoza in cazul in care respecta conditiile prevazute la
punctul 4 literele (a)—(d). Cu toate acestea, in cazul in care exista dovezi
cu privire la o schimbare semnificativd a situatiei privind tuberculoza
intr-un stat membru sau o parte a unui stat membru care au fost recu-
noscute oficial indemne de tuberculoza, Comisia poate, in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 17, sa adopte o decizie de suspendare
sau de revocare a statutului pand la indeplinirea cerintelor din prezenta
decizie.
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II. Septeluri de bovine oficial indemne de brucelozi si indemne de bruceloza

in sensul prezentei sectiuni, ,Jbovine” inseamni toate bovinele, cu exceptia
masculilor pentru ingrasat, cu conditia ca acestia sd provind din septeluri
oficial indemne de bruceloza, iar autoritatea competentd sa garanteze cd mas-
culii pentru ingrasat nu vor fi folositi pentru reproducere si vor fi trimisi
direct la locul de sacrificare.

1. Se considera ca un septel de bovine este oficial indemn de bruceloza in
cazul in care:

(a) in septel nu existd bovine vaccinate impotriva brucelozei, cu excep-
tia femelelor vaccinate in urma cu cel putin trei ani;

(b) nici o bovind nu a prezentat semne clinice de brucelozd de cel putin
sase luni;

(c) toate bovinele cu varsta mai mare de 12 luni au fost supuse unuia
dintre urmatoarele regimuri de testare si au prezentat reactii nega-
tive, in conformitate cu anexa C:

(i) doud teste serologice prevazute la punctul 10 la intervale de
minimum trei luni si maximum 12 luni;

(ii) trei teste ale probelor de lapte la intervale de trei luni, urmate
dupa minimum sase saptamani de un test serologic prevazut la
punctul 10;

(d) orice bovina care intrd in septel provine din septeluri oficial indemne
de bruceloza si, in cazul bovinelor cu varsta mai mare de 12 luni, au
prezentat un titru brucelic mai mic de 30 unitati internationale (UI)
de aglutinare/ml la testul de seroaglutinare in conformitate cu anexa
C sau au reactionat negativ la oricare dintre testele agreate in con-
formitate cu procedura prevazuta la articolul 17 in intervalul de 30
de zile anterior sau ulterior datei la care sunt introduse in septel: in
cazul 1n care testarea are loc ulterior introducerii in septel, animalul
(animalele) trebuie izolat(e) fizic de celelalte animale din geptel,
pentru a se evita contactul direct sau indirect cu acestea pana ce
reactia se dovedeste negativa.

2. Statutul oficial indemn de bruceloza al unui septel de bovine se mentine
in cazul in care:

(a) unul dintre urmatoarele regimuri de testare se desfasoara anual, cu
rezultate negative, in conformitate cu anexa C:

(i) trei teste inelare efectuate pe probe de lapte, la intervale de cel
putin trei luni;

(ii) trei teste ELISA efectuate pe probe de lapte, la intervale de cel
putin trei luni;

(iii) doua teste inelare efectuate pe probe de lapte, la un interval de
cel putin trei luni, urmate de un test serologic efectuat dupa
minimum sase saptdmani, in conformitate cu punctul 10;

(iv) doua teste ELISA efectuate pe probe de lapte, la un interval de
cel putin trei luni, urmate de un test serologic efectuat dupa
minimum sase saptamani, in conformitate cu punctul 10;

(v) doua teste serologice efectuate la un interval de minimum trei
luni si maximum 12 luni.

Cu toate acestea, autoritatea competentd a unui stat membru poate,
pentru statul membru sau pentru o parte a statului membru care nu
este oficial indemna de brucelozd, dar in care toate septelurile de
bovine sunt incluse intr-un program oficial de combatere a brucelo-
zei, sd modifice frecventa testarilor de rutind, dupa cum urmeaza:

— in cazul in care sunt infectate cel mult 1 % din septelurile de
bovine, poate fi suficient sa se efectueze anual doua teste inelare
efectuate pe probe de lapte sau doud teste ELISA efectuate pe
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probe de lapte la un interval de minimum trei luni ori un test
serologic;

— 1in cazul in care cel putin 99,8 % din septelurile de bovine au
fost recunoscute oficial indemne de bruceloza timp de cel putin
patru ani, intervalul intre controale poate fi prelungit la doi ani,
in cazul in care toate animalele cu varsta mai mare de 12 luni
sunt testate sau testarea poate fi limitatd la animalele cu varsta
mai mare de 24 de luni, in cazul in care se continud testarea
anuald a septelurilor. Controalele trebuie efectuate cu unul dintre
testele serologice prevazute la punctul 10;

(b) toate bovinele care intra in septel provin exclusiv din septeluri cu
statut oficial indemne de bruceloza si, in cazul bovinelor cu varsta
mai mare de 12 luni, au prezentat un titru brucelic mai mic de 30 de
unitati internationale (UI) de aglutinare/ml la un test de seroagluti-
nare in conformitate cu anexa C sau au reactionat negativ la oricare
dintre testele agreate in conformitate cu procedura prevazuta la arti-
colul 17 in intervalul de 30 de zile anterior sau ulterior datei la care
au fost introduse in septel; in cazul in care testul este efectuat
ulterior introducerii in septel, animalul (animalele) trebuie izolat(e)
fizic de celelalte animale, pentru a se evita contactul direct sau
indirect cu acestea pand ce reactia se dovedeste negativa.

Cu toate acestea, testul prevazut la punctul (b) nu este obligatoriu in
statele membre sau in regiuni ale statelor membre in care procentajul
de septeluri de bovine infectate cu bruceloza nu a depasit 0,2 %
timp de cel putin doi ani si in cazul in care animalele provin din
septeluri de bovine oficial indemne de brucelozd din statul membru
sau regiunea respectiva si in timpul transportului nu au intrat in
contact cu bovine cu statut inferior;

(c) sub rezerva punctului (b), bovinele care provin din septeluri in-
demne de bruceloza pot fi introduse intr-un septel oficial indemn
de bruceloza in cazul in care au varsta mai mare de 18 luni si, in
cazul in care au fost vaccinate impotriva brucelozei, vaccinarea a
avut loc in urma cu cel putin un an.

in intervalul de 30 de zile anterior introducerii in septel, aceste
animale trebuie sd fi prezentat un titru brucelic mai mic de 30 unitati
internationale (UI) de aglutinare/ml si un rezultat negativ la reactia
de fixare a complementului sau la un alt test agreat in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 17.

Totusi, in cazul in care o femeld din specia bovina dintr-un septel
indemn de bruceloza este introdusd intr-un septel oficial indemn de
bruceloza, in conformitate cu dispozitiile alineatului precedent, se
considera cd septelul este indemn de bruceloza timp de doi ani de
la data la care ultimul animal vaccinat a fost introdus in septel.

3A. Statutul oficial indemn de bruceloza al unui septel se suspenda in cazul
in care:

(a) conditiile detaliate la punctele (1) si (2) nu mai sunt indeplinite
sau

(b) in urma testelor de laborator sau din motive clinice, una sau mai
multe bovine sunt suspecte de bruceloza si animalele suspecte au
fost sacrificate sau izolate pentru a se evita contactul direct sau
indirect cu celelalte animale.

In cazul in care animalul a fost sacrificat si nu mai poate fi testat,
suspendarea poate fi ridicatd in cazul in care doua teste de seroagluti-
nare, efectuate in conformitate cu anexa C la toate bovinele din septel cu
varsta mai mare de 12 luni, indica un titru mai mic de 30 unitati inter-
nationale (Ul) de aglutinare/ml. Primul test este efectuat la cel putin 30
de zile dupd indepartarea animalului, iar al doilea la cel putin 60 de zile
dupa primul test.

in cazul in care animalul a fost izolat de animalele din septel, acesta
poate fi reintrodus in septel si statutul septelului poate fi revizuit:
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(a) dupa efectuarea unui test de seroaglutinare care a indicat un titru mai
mic de 30 unitati internationale (UI) de aglutinare/ml si a unei reactii
de fixare a complementului cu rezultat negativ sau

(b) dupa obtinerea unui rezultat negativ la orice altd combinatie de teste
agreate in acest sens in conformitate cu procedura previzuta la
articolul 17.

3B. Statutul oficial indemn de bruceloza al unui septel se retrage in cazul in
care, in urma testelor de laborator sau a investigatiilor epidemiologice, s-
a confirmat infectarea septelului cu brucella.

Statutul septelului este revizuit in cazul in care animalele din specia
bovind prezente in septel in momentul izbucnirii focarului au fost sacri-
ficate sau in cazul in care septelul a fost supus testarii de control si toate
animalele cu varsta mai mare de 12 luni au prezentat rezultate negative
la doud teste consecutive efectuate la intervale de 60 de zile, primul
fiind efectuat la cel putin 30 de zile dupa indepartarea animalului (ani-
malelor) care a (au) prezentat o reactie pozitiva.

in cazul femelelor bovine gestante in momentul izbucnirii focarului,
controlul final trebuie sa aiba loc la cel putin 21 de zile dupa ce ultima
femela gestanta in momentul izbucnirii focarului a fatat.

4. Un septel de bovine este indemn de bruceloza in cazul in care sunt
indeplinite conditiile prevazute la punctul 1 literele (b) si (c) si atunci
cand vaccinarea s-a desfasurat dupa cum urmeaza:

(i) femelele din specia bovina au fost vaccinate:

— Tnainte de implinirea varstei de sase luni, cu vaccin cu tulpina de
virus viu 19 sau

— fnainte de mplinirea varstei de 15 luni, cu vaccin cu virus mort
cu adjuvant 45/20 inspectat si agreat oficial, sau

— cu alte vaccinuri agreate in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 17,

(ii) bovinele cu varsta mai mica de 30 de luni care au fost vaccinate cu
vaccin cu tulpind de virus viu 19 pot prezenta la testul de seroa-
glutinare un rezultat mai mare de 30 unitati internationale (UI), dar
mai mic de 80 de unitati internationale (UI) de aglutinare/mililitru,
cu conditia ca, la reactia de fixare a complementului, sa prezinte un
rezultat mai mic de 30 de unitati CEE in cazul femelelor vaccinate
in urmd cu mai putin de 12 luni sau mai putin de 20 de unitati CEE
in toate celelalte cazuri.

5. Statutul indemn de bruceloza al unui septel de bovine se mentine in
cazul in care:

(i) septelul este supus uneia dintre masurile de testare enumerate la
punctul 2 litera (a);

(ii) bovinele care intrd in septel indeplinesc cerintele de la punctul 2
litera(b) sau

— provin din septeluri cu statut indemn de bruceloza si, in cazul
bovinelor cu varsta mai mare de 12 luni, au prezentat, in inter-
valul de 30 de zile anterior sau in timpul izolarii dupa introdu-
cerea in septel, mai putin de 30 de unitati internationale (UI) de
aglutinare/ml la un test de seroaglutinare si un rezultat negativ la
o reactie de fixare a complementului in conformitate cu anexa C
sau

— provin din septeluri cu statut indemn de bruceloza, au varsta mai
mica de 30 de luni si au fost vaccinate cu vaccin cu tulpind de
virus viu 19, in cazul in care la testul de seroaglutinare prezinta
un rezultat mai mare de 30 unitati internationale (UI), dar mai
mic de 80 unitati internationale (UI) de aglutinare/mililitru cu
conditia ca, la reactia de fixare a complementului, sd prezinte un
rezultat mai mic de 30 de unitati CEE in cazul femelelor vacci-
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nate in urma cu mai putin de 12 luni sau mai mic de 20 de
unitati CEE in toate celelalte cazuri.

6A. Statutul indemn de bruceloza al unui septel se suspendd in cazul in care:
(a) conditiile detaliate la punctele 4 si 5 nu au fost indeplinite sau

(b) in urma testelor de laborator sau din motive clinice, unul sau mai
multe animale cu varsta mai mare de 30 de luni este suspect de
bruceloza si animalul (animalele) suspect(e) a (au) fost sacrificate
sau izolate pentru a se evita contactul direct sau indirect cu celelalte
animale.

in cazul in care animalul a fost izolat, acesta poate fi reintrodus in septel
si statutul septelului poate fi revizuit, in cazul in care ulterior animalul
prezintd un titru de seroaglutinare mai mic de 30 unitati internationale
(UI) de aglutinare/ml si prezintd un rezultat negativ la reactia de fixare a
complementului sau la alt test agreat in conformitate cu procedura pre-
vazuta la articolul 17.

In cazul in care animalele au fost sacrificate si nu mai pot fi testate,
suspendarea poate fi ridicata in cazul in care doua teste de seroaglutinare
efectuate In conformitate cu anexa C la toate bovinele din exploatatie cu
varsta mai mare de 12 luni prezintd un titru brucelic mai mic de 30
unitati internationale (UI) de aglutinare/ml. Primul test este efectuat la
cel putin 30 de zile de la indepartarea animalului si al doilea la cel putin
60 de zile dupa primul test.

in cazul in care animalele care urmeaza sa fie testate, in conformitate cu
dispozitiile celor doud paragrafe anterioare, au varsta mai mica de 30 de
luni si au fost vaccinate cu vaccin cu tulpina de virus viu 19, se poate
considera ca prezinta rezultate negative in cazul unui rezultat la testul de
seroaglutinare mai mare de 30 unitati internationale (UI), dar mai mic de
80 unitati internationale (UI) de aglutinare/mililitru, cu conditia ca, la
reactia de fixare a complementului, ele sd prezinte un rezultat mai mic
de 30 unitati CEE 1n cazul femelelor vaccinate in urméa cu mai putin de
12 luni sau mai mic de 20 unitati CEE in toate celelalte cazuri.

6B. Statutul indemn de bruceloza al septelului se retrage in cazul in care, in
urma testelor de laborator din cadrul investigatiilor epidemiologice, s-a
confirmat infectarea septelului cu brucella. Statutul septelului este revi-
zuit in cazul in care toate bovinele prezente in septel in momentul
izbucnirii focarului au fost sacrificate sau in cazul in care septelul a
fost supus testarii de control si toate animalele nevaccinate cu varsta
mai mare de 12 luni au prezentat rezultate negative la doua teste con-
secutive efectuate la intervale de 60 de zile, primul fiind efectuat la cel
putin 30 de zile dupa indepartarea animalului (animalelor) care a (au)
prezentat o reactie pozitiva.

in cazul in care toate animalele care urmeaza sa fie testate, in confor-
mitate cu dispozitiile paragrafului anterior, au varsta mai mica de 30 de
luni si au fost vaccinate cu vaccin cu tulpind de virus viu 19, se poate
considera ca prezinta rezultate negative in cazul unui titru brucelic mai
mare de 30 unitati internationale (UI), dar mai mic de 80 unitati inter-
nationale (UI) de aglutinare/mililitru, cu conditia ca, la reactia de fixare
a complementului, ele sd prezinte un rezultat mai mic de 30 unitati CEE
in cazul femelelor vaccinate in urma cu mai putin de 12 luni sau mai
mic de 20 unitati CEE in toate celelalte cazuri.

In cazul femelelor bovine gestante in momentul izbucnirii focarului,
controlul final trebuie sa aiba loc la cel putin 21 de zile dupa ce ultima
femeld gestanta in momentul izbucnirii focarului a fatat.

7. Un stat membru sau o regiune a unui stat membru pot fi declarate oficial
indemne de bruceloza in conformitate cu procedura prevazuta la artico-
lul 17, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) nu s-au inregistrat, cel putin in ultimii trei ani, cazuri de avort din
cauza infectarii cu brucella sau cazuri de izolare a B. abortussi cel
putin 99,8 % din septeluri au obtinut statutul oficial indemn de
bruceloza in fiecare an, timp de cinci ani consecutivi, procentajul
fiind calculat la data de 31 decembrie a fiecdrui an calendaristic. Cu
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toate acestea, in cazul in care autoritatea competenta adopta o poli-
tica de sacrificare a intregului septel, cazurile izolate, pe care cerce-
tarea epidemiologica le considera provocate de introducerea unor
animale din exteriorul statutului membru sau al unei parti a statului
membru si din septeluri al caror statut oficial indemn de bruceloza a
fost suspendat sau retras din alte motive decat suspiciunea cu privire
la contaminare, nu vor fi luate in considerare la calcularea procen-
tajului anterior, cu conditia ca autoritatea competenta centrald a
statului membru in care s-au constatat incidentele sd intocmeasca
situatii anuale si sa le transmitd Comisiei, in conformitate cu artico-
lul 8 alineatul (2), si

VYV M46
(b) fiecare bovina este identificatd in conformitate cu legislatia comuni-
tard si

V M44
(c) notificarea cazurilor de avort este obligatorie, cazurile respective
urmand sa fie investigate de autoritatea competenta.

8. Sub rezerva punctului 9, un stat membru sau o regiune a unui stat
membru declarate oficial indemne de bruceloza isi pastreaza statutul in
cazul in care:

(a) conditiile prevazute la punctul 7 literele(a) si (b) continua sa fie
indeplinite si in cazul in care notificarea cazurilor de avort cu privire
la care exista suspiciuni ca ar fi provocate de bruceloza este obli-
gatorie §i cazurile respective sunt investigate de autoritatea compe-
tenta;

(b) in fiecare an, in timpul primilor cinci ani de la obtinerea statutului,
toate bovinele cu varsta mai mare de 24 de luni, in cel putin 20 %
din septeluri, au fost testate si au prezentat o reactie negativa la un
test serologic efectuat in conformitate cu anexa C sau, in cazul
septelurilor pentru lapte, prin examinarea probelor de lapte in con-
formitate cu anexa C;

(c) fiecare bovina suspectd de infectare cu bruceloza este comunicata
autoritatii competente si este supusd unei investigatii epidemiologice
oficiale pentru depistarea brucelozei prin intermediul a cel putin
doua teste serologice ale sangelui, inclusiv reactia de fixare a com-
plementului si o examinare microbiologica a probelor prelevate;

(d) pe perioada suspiciunii de infectare cu bruceloza, care continuad pana
la obtinerea rezultatelor negative la testele prevazute la punctul (c),
statutul oficial indemn de bruceloza al septelului de origine sau de
tranzit al bovinei suspecte si al septelurilor suspecte in legatura cu
animalul respectiv se suspenda;

(e) n cazul raspandirii unui focar de bruceloza, toate bovinele au fost
sacrificate. Animalele din speciile susceptibile ramase vor fi supuse
testelor necesare, iar unitatea si echipamentele vor fi curdtate si
dezinfectate.

9.  Statul membru sau regiunea unui stat membru declarate oficial indemne
de brucelozd au obligatia de a informa Comisia cu privire la toate
cazurile de brucelozi. in cazul in care exista dovezi cu privire la o
schimbare semnificativa a situatiei privind bruceloza intr-un stat membru
sau o parte a unui stat membru care au fost recunoscute oficial indemne
de bruceloza, Comisia poate, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 17, sa propuna suspendarea sau revocarea statutului pana la
indeplinirea cerintelor prezentei decizii.

10. in sensul sectiunii II, se considera test serologic testul de seroaglutinare,
testul cu antigen Brucella tamponat, reactia de fixare a complementului,
testul de aglutinare a plasmei, testul inelar pe plasma, testul de micro-
aglutinare sau testul ELISA individual efectuat pe probe de sange, in
conformitate cu descrierea din anexa C. Se accepta, de asemenea, orice
alt test de diagnostic agreat in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 17 si descris in anexa C, in sensul sectiunii II. Se
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considera test pe probe de lapte testul inelar efectuat pe probe de lapte
sau un test ELISA efectuat pe probe de lapte, in conformitate cu anexa
C.
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ANEXA B

TUBERCULOZA

1. IDENTIFICAREA AGENTULUI

Prezenta Mycobacterium bovis (M. bovis), agentul tuberculozei bovine,
in probele clinice si post-mortem, poate fi stabilita prin examinarea
frotiurilor colorate sau a tehnicilor de imunoperoxidaza si confirmata
prin cultivarea organismului pe un mediu de izolare primara.

Tesutul patologic necesar pentru confirmarea prezentei M. bovis se
preleveaza din ganglioni anormali si organe parenchimatoase precum
plamanii, ficatul, splina etc. in cazul in care animalul nu prezinti
leziuni patologice, probele trebuie sd se preleveze din ganglioni retro-
faringieni, ganglioni pulmonari, ganglioni mediastinali, ganglioni lim-
fatici supramamari, ganglioni submaxilari si anumiti ganglioni mezen-
terici si hepatici, in scopul examindrii §i cultivarii.

Identificarea izolatelor se poate face, de reguld, prin stabilirea proprie-
tatilor biochimice si a specificitatilor culturii respective. Reactia in lant
a polimerazei (PCR) poate fi, de asemenea, utilizata pentru depistarea
complexului tuberculozei M. tuberculosis. Tehnicile de analiza a
ADN-ului se pot dovedi mai rapide si mai fiabile decat metodele
biochimice de diferentiere a Mycobacterium bovis de alti membri ai
complexului tuberculozei M. tuberculosis. Amprentele genetice permit
stabilirea diferentei dintre diferitele tulpini de Mycobacterium bovis,
precum si descrierea modelelor cauzelor si a modurilor de transmitere
si de raspandire a Mycobacterium bovis.

Tehnicile si mijloacele utilizate, standardizarea acestora si interpretarea
rezultatelor trebuie sa fie in conformitate cu indicatiile care figureaza
in capitolul 2.3.3 (tuberculoza bovind) din manualul pentru testele de
diagnosticare si vaccinuri (editia a patra, 2000) al OIE.

2. TESTUL CUTANAT LA TUBERCULINA

Pentru realizarea testului cutanat oficial la tuberculina se utilizeaza
derivatele proteice purificate de tuberculind care indeplinesc conditiile
stabilite la punctul 2.1, in conformitate cu procedurile mentionate la
punctul 2.2.

2.1. Norme care se aplici tuberculinei (de tip bovin si aviar)
2.1.1. Definitie

Derivatul proteic purificat (tuberculina PPD, de tip bovin sau aviar)
este un preparat obtinut prin aplicarea unui tratament termic unor
produse de crestere si de lizd a Mycobacterium bovissi a Mycobacte-
rium avium (dupa caz) care au posibilitatea de a manifesta o hipersen-
sibilitate intdrziatd la un animal sensibilizat la microorganisme din
aceeasi specie.

2.1.2. Producere

Tuberculina se obtine din fractii solubile in apa, preparate prin incal-
zire in vapori liberi, urmata de filtrare, a culturilor de M. bovissi M.
avium (dupa caz), cultivate intr-un mediu sintetic lichid. Fractia activa
a filtratului, compusa in principal din proteine, este izolatd prin preci-
pitare, spalata si dizolvata inca o datd. Se poate addauga un produs de
protectie antimicrobian care nu provoaca false reactii pozitive, cum ar
fi fenolul. Preparatul steril final, lipsit de micobacterii, este distribuit in
conditii aseptice in recipiente de sticld securizate, care sunt inchise
pentru a evita contaminarea. Preparatul poate fi liofilizat.

2.1.3. Identificarea produsului

Se procedeaza la injectarea intradermica a mai multor doze calibrate,
in diferite puncte, a cobailor albinosi sensibilizati corect, in greutate de
nu mai putin de 250 grame fiecare. Dupa o perioada de 24 pana la 28
de ore, apar reactii sub forma de edeme cu eritem, cu sau fird necroza
in punctele de injectare. Amploarea si gravitatea reactiilor variazd in
functie de doza injectatd. Cobaii care nu au fost sensibilizati nu pre-
zintd nici o reactie la injectarile de acest tip.



196410432 — RO — 13.11.2007 — 012.001 — 34

VY M49
2.1.4. Teste
2.1.4.1. pH: pH-ul variaza intre 6,5 si 7,5.

2.1.4.2.  Fenol: in cazul in care preparatul care trebuie examinat contine fenol,
concentratia acestuia nu trebuie sa fie mai mare de 5 g/l.

2.1.4.3. Efect de sensibilizare: se utilizeaza un grup de 3 cobai, care nu au fost
tratati cu materiale care sa interfereze cu testul. Fiecarui cobai i se
injecteazd intradermic, de trei ori, in interval de cinci zile, o doza din
preparatul care trebuie examinat echivalenta cu 500 UI la 0,1 ml. Dupa
15 pana la 21 de zile de la prima injectare, se injecteazd intradermic
aceeasi doza (500 Ul) acelorasi animale, precum si unui grup de con-
trol format din trei cobai cu greutate similara si care nu au fost injectati
in prealabil cu tuberculind. Dupa 24 pana la 48 de ore de la ultimele
injectari, reactiile celor doua grupuri nu prezinta diferente semnifica-
tive.

2.1.4.4. Toxicitate: se utilizeazd doi cobai, care cantaresc fiecare cel putin 250
de grame si care nu au fost tratati In prealabil cu materiale care si
interfereze cu testul. Fiecarui cobai i se injecteazd subcutanat 0,5 ml
din preparatul care trebuie examinat. Animalele sunt observate timp de
sapte zile. In cursul perioadei de observare nu se manifestd nici un
efect anormal.

2.1.4.5. Sterilitate: este necesar sa se efectueze testul de sterilitate prescris in
monografia privind vaccinurile de uz veterinar, editia a patra (2002),
din Farmacopeea europeana.

2.1.5. Puterea de reactie

Puterea de reactie a derivatului proteic purificat de tuberculina (de tip
bovin si aviar) se determind prin compararea reactiilor produse la
cobaii sensibilizati prin injectarea intradermica a unei serii de dilutii
ale preparatului care trebuie examinat cu cele produse de concentratiile
cunoscute ale unui preparat de referintd al derivatului proteic purificat
de tuberculina (de tip bovin si aviar, dupa caz), masurat in unitati
internationale.

Pentru testarea puterii de reactie, se sensibilizeaza cel putin noud cobai
albinosi, fiecare cantdrind intre 400 si 600 de grame, prin injectarea
intramusculard profunda a unei cantititi de 0,0001 mg de masa umeda
de tulpind ANS de M. bovis viu, in suspensie in 0,5 ml de solutie de 9
g/l de clorurd de sodiu R pentru tuberculina de tip bovin, sau a unei
doze adecvate de M. avium dezactivat sau viu, pentru tuberculina de
tip aviar. Dupa cel putin patru sdptamani de la sensibilizarea cobailor,
se rade parul animalelor de pe partile laterale ale corpului pentru a
elibera spatiul necesar pentru cel putin patru puncte de injectare, pe
fiecare parte. Se prepara dilutii ale preparatului care trebuie examinat si
ale preparatului de referintd, utilizdndu-se o solutie salind izotonica
tamponatd de fosfati (cu un pH cuprins intre 6,5 si 7,5) care contine
0,005 g/l de polisorbat 80 R. Se utilizeaza cel putin trei doze din
preparatul de referintd si aceeasi cantitate din preparatul care trebuie
examinat. Dozele se determina astfel incat leziunile produse sa aiba un
diametru de 8 pand la 25 mm. Dilutiile se repartizeaza aleatoriu punc-
telor in conformitate cu un desen in patrat latin. Fiecare doza se in-
jecteaza intradermic, intr-un volum constant de 0,1 sau 0,2 ml. Dupa o
perioada de 24 pana la 48 de ore, se masoard diametrele leziunilor si
se calculeaza rezultatul testului, prin utilizarea metodelor statistice
uzuale si pe baza ipotezei ca diametrele leziunilor sunt direct propor-
tionale cu logaritmul concentratiei tuberculinelor.

Testul este valabil numai cu conditia ca marjele de eroare (P = 0,95) sa
fie mai mari de 50 % si mai mici de 200 % din puterea de reactie
estimatd. Puterea de reactie estimatda este mai mare de 66 % si mai
micd de 150 % din puterea declaratd a tuberculinei de tip bovin.
Puterea de reactie calculata trebuie sd fie mai mare de 75 % si mai
micd de 133 % din puterea declarata a tuberculinei de tip aviar. Pute-
rea de reactie declarata trebuie sa fie mai mare de 20 000 UI/ml pentru
cele doud tipuri de tuberculina (bovina si aviara).
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.23.

2.24.

2.2.5.

2.25.1.

2.25.2.

Depozitarea

Se depoziteaza in locuri ferite de lumina, la o temperatura de 5 = 3 °C.

Etichetarea

Eticheta trebuie sa indice urmatoarele:

— puterea de reactie in unitati internationale pe mililitru;

— denumirea si cantitatea substantelor adaugate;

— pentru preparatele liofilizate:
— denumirea si volumul lichidului de reconstituire de adaugat;
— faptul ca produsul trebuie utilizat imediat dupd reconstituire.

Procedurile de efectuare a testelor

Sunt recunoscute ca teste oficiale de tuberculinare intradermica urma-
toarele teste:

— testul intradermic simplu: acest test necesitad o singurd injectare cu
tuberculind de tip bovin;

— testul intradermic comparativ: acest test necesita o injectare cu
tuberculind de tip bovin si o injectare cu tuberculina de tip aviar,
administrate simultan.

Doza de tuberculina injectata trebuie sa fie:

— egald sau mai mare de 2 000 UI de tuberculina de tip bovin;
— egald sau mai mare de 2 000 UI de tuberculina de tip aviar.
Volumul fiecarei injectdri nu trebuie sa depaseasca 0,2 ml.

Testele de tuberculinare se efectueaza prin injectarea tuberculinei in
pielea gatului. Punctele de injectare vor fi situate la limita dintre
treimea anterioard si cea mijlocie a gatului. In cazul in care se injec-
teaza aceluiasi animal ambele tipuri de tuberculind, bovind si aviara,
punctul de injectare a tuberculinei aviare trebuie sa fie situat la 10 cm
de linia superioara a gatului, iar punctul de injectare a tuberculinei
bovine va fi cu 12,5 cm mai jos, pe o linie aproximativ paralela cu
linia umarului sau pe partile laterale ale gatului; in cazul animalelor
tinere la care nu existd spatiu suficient pentru a separa punctele de
injectare pe o singurd parte a gatului, se efectueaza cate o injectie pe
fiecare latura a gatului, in puncte identice situate in centrul treimii
mijlocii a gatului.

Tehnica tuberculindrii si interpretarea reactiilor

Tehnica

Punctele de injectare se tund si se dezinfecteaza. Se prinde un pliu de
piele din interiorul fiecarei zone tunse intre degetul mare si degetul
aratator, se masoara cu ajutorul unui subler si se inregistreaza rezulta-
tul. Apoi se injecteaza doza de tuberculind printr-o metodd care sa
garanteze ci este efectuatd intradermic. In acest scop, se poate utiliza
un ac scurt si steril, cu taiat oblic cu marginea orientata catre exterior,
atasat la o seringa gradatd, continand tuberculina, care va fi introdus in
straturile mai profunde ale pielii. Se verificd daca injectareca a fost
efectuatd corect prin palparea unui mic nodul de marimea unui bob
de mazare, in fiecare punct de injectare. Se masoara din nou grosimea
pliului de piele in fiecare punct de injectare dupa 72 de ore (+/- 4 ore)
de la injectare si se inregistreaza rezultatul.

Interpretarea reactiilor

Interpretarea rezultatelor se face pe baza observatiilor clinice si a con-
statarii cresterii sau cresterilor grosimii inregistrate a pliului de piele in
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punctele de injectare, dupa o perioada de 72 de ore de la injectarea
tuberculinei sau tuberculinelor.

(a) Reactie negativa: reactia este calificata drept negativa daca se ob-
serva numai o inflamare limitata, cu o crestere a grosimii pliului de
piele nu mai mare de 2 mm, fird semne clinice cum ar fi edem
difuz sau extins, exsudatie, necroza, durere sau inflamare a cana-
lelor limfatice in zona respectiva sau a ganglionilor limfatici.

(b) Reactie neconcludenta: reactia este calificatda drept neconcludenta
in cazul in care nu se observa nici unul din semnele clinice men-
tionate la litera (a) si in cazul in care cresterea grosimii pliului de
piele este mai mare de 2 mm si mai mica de 4 mm.

(c) Reactie pozitiva: reactia este calificata drept pozitivd dacd se ob-
servd semnele clinice mentionate la litera (a) sau o crestere a
grosimii pliului de piele in punctul de injectare de 4 mm sau
mai mare.

2.2.5.3. Interpretarea testelor oficiale de tuberculinare intradermica se face
dupd cum urmeaza:

2.2.5.3.1. Test intradermic simplu:

(a) pozitiv: reactie pozitivd la tuberculina de tip bovin, precum cea
descrisa la litera (c) de la punctul 2.2.5.2;

(b) neconcludent: reactie neconcludentd, precum cea descrisa la litera
(b) de la punctul 2.2.5.2;

(c) negativ: reactie negativa la tuberculina de tip bovin, precum cea
descrisa la litera (a) de la punctul 2.2.5.2.

Animalele la care testul intradermic simplu a dat rezultate neconclu-
dente sunt supuse unui alt test de tuberculinare dupa o perioada de cel
putin 42 de zile.

Animalele la care al doilea test nu indica rezultate negative sunt con-
siderate ca fiind pozitive la testare.

Animalele la care testul intradermic simplu indica rezultate pozitive
vor putea fi supuse unui test intradermic comparativ daca se suspec-
teaza existenta unei reactii pozitive false sau a unei reactii de inter-
ferenta.

2.2.5.3.2. Testul intradermic comparativ pentru stabilirea si mentinerea statutului
de efectiv oficial indemn de tuberculoza:

(a) pozitiv: se constatd o reactie pozitiva la tuberculina de tip bovin
daca sunt prezente semne clinice sau daca tuberculina de tip bovin
duce la o crestere a grosimii pliului de piele mai mare cu 4 mm
decat in cazul reactiei la tuberculina de tip aviar;

(b

~

neconcludent: se constatd o reactie pozitiva sau neconcludenta la
tuberculina de tip bovin, dacd nu sunt prezente semne clinice si
dacd tuberculina de tip bovin determind o reactie pozitivd sau
neconcludenta, care duce la o crestere a grosimii pliului de piele
cu 1 pand la 4 mm mai mare decat in cazul reactiei la tuberculina
de tip aviar;

(c) negativ: se constata o reactie negativa la tuberculina de tip bovin
daca nu sunt prezente semne clinice si daca tuberculina bovina
determind o reactie negativa sau o reactie pozitivd sau neconclu-
dentd, in urma cdreia grosimea pliului de piele este egala sau mica
decat in cazul unei reactii pozitive sau neconcludente la tuber-
culina de tip aviar.

Animalele la care testele intradermice comparative au dat rezultate
neconcludente trebuie sa fie supuse unui alt test, dupa o perioada de
cel putin 42 de zile. Animalele la care al doilea test nu indica rezultate
negative sunt considerate ca fiind pozitive la testare.
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2.2.5.3.3. Statutul de efectiv oficial indemn de tuberculoza poate fi suspendat si
animalele din efectivul respectiv nu pot face obiectul comertului in-
tracomunitar pana cand nu se definitiveaza statutul urmatoarelor ani-
male:

(a) animalele care au reactionat neconcludent la testul intradermic
simplu;

(b) animalele care au reactionat pozitiv la testul intradermic simplu
dar care trebuie sa fie supuse unei noi examinari sub forma unui
test intradermic comparativ;

(c) animalele care au reactionat neconcludent la testul intradermic
comparativ.

2.2.53.4. in cazul in care legislatia comunitard prevede ci animalele trebuie si
fie supuse unui test intradermic inaintea unei deplasari, testul va fi
interpretat astfel incat nici un animal care prezintd o crestere a pliului
de piele mai mare de 2 mm sau care prezintd semne clinice nu poate
face obiectul comertului intracomunitar.

2.2.5.3.5. Pentru a facilita depistarea numdrului maxim de animale infectate sau
bolnave dintr-un efectiv sau dintr-o regiune, statele membre pot mo-
difica criteriile de interpretare a testului in scopul ameliorarii sensibi-
litatii la testare, considerand toate reactiile neconcludente mentionate la
literele (b) de la punctele 2.2.5.3.1. si 2.2.5.3.2 ca fiind reactii po-
zitive.

3. TESTE SUPLIMENTARE

in scopul depistirii numérului maxim de animale infectate sau bolnave
dintr-un efectiv sau dintr-o regiune, statele membre pot autoriza, pe
langa tuberculinare, utilizarea dozarii interferonului gama mentionat la
capitolul 2.3.3 (tuberculoza bovind) din manualul privind normele de
efectuare a testelor de diagnosticare si a vaccinurilor, editia a patra
(2000), al Oficiului International de Epizootii (OIE).

4. INSTITUTELE DE STAT SI LABORATOARELE NATIONALE DE
REFERINTA

4.1. Sarcini si responsabilitati

Institutele de stat si laboratoarele de referinta mentionate la punctul 4.2
raspund de controlul oficial al tuberculinelor sau al reactivilor menti-
onati la punctele 2 si 3 in tarile lor respective, in scopul garantarii
conformitatii acestora cu normele amintite.

VM52

4.2. Lista institutelor de stat si a laboratoarelor nationale de referinta

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Un-
tersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and Con-
sumer Protection-Institute for veterinary investigations Mod-
ling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
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BG  UHcTHTYT 32 KOHTPOJI Ha BETEPHHAPHOMEIHUIIMHCKU TPOIYKTH,
yi. ,,Illoce bauks” Banks Ne 7, Codust 1331
(Institute for Control of Veterinary Medicinal Products, 7,
Shousse Bankia Str., 1331 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ  Statni veterinarni Gstav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Jena
Naumburger Str. 96a
07743 Jena
Tel. (49-3641) 804-0
Fax (49-3641) 804-228
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Eesti Maaiilikool
Miikobakteriooside laboratoorium
F.H. Kreutzwaldi 62
51014 Tartu
Tel.: +372 731 3250

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: +34 958 440 375/440 400
Fax: +34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: 4358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Z0onoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of infectious and parasitic diseases
Department of Microbiology
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: +30 210 6010903-6399521
Fax: +30 210 6399477
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HU  Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egészsé-
gligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

1IE Bacteriology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

1T Istituto Superiore di Sanita
299 Viale Regina Elena
00161 - Roma (I)
Tel. +39 06 49 90 1
Fax +39 06 49 38 71 18

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitkscio g. 10,
LT-2021 Vilnius
LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Ba-
dawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamen-
telor de Uz Veterinar
Strada Dudului nr. 37, sector 6
codul 060603, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana
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SK  Statny veterinirny a potravinovy ustav
Akademicka 3
SK-949 01 Nitra
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ANNEX C

BRUCELLOSIS

1. IDENTIFICATION OF THE AGENT

The demonstration by modified acid-fast or immunospecific staining
of organisms of Brucella morphology in abortion material, vaginal
discharges or milk provides presumptive evidence of brucellosis, es-
pecially if supported by serological tests.

After isolation, the species and biovar should be identified by phage
lysis and/or oxidative metabolism tests, cultural, biochemical and se-
rological criteria.

The techniques and media used, their standardisation and the interpre-
tation of results must conform to that specified in the OIE Manual of
Standards for Diagnostic Tests and Vaccines, Fourth Edition, 2000,
Chapter 2.3.1 (bovine brucellosis), Chapter 2.4.2 (caprine and ovine
brucellosis) and Chapter 2.6.2 (porcine brucellosis).

2. IMMUNOLOGICAL TESTS
2.1. Standards

2.1.1. The Brucella abortus biovar 1 Weybridge strain No 99 or USDA
strain 1119-3 must be used for the preparation of all antigens used
in the rose bengal test (RBT), serum agglutination test (SAT), com-
plement fixation test (CFT) and the milk ring test (MRT).

2.1.2. The standard reference serum for the RBT, SAT, CFT and MRT is the
OIE international reference standard serum (OIEISS) formerly named
WHO second international anti-Brucella abortus Serum (ISAbS).

2.1.3. The standard reference sera for ELISAs are:
— the OIEISS,
— the weak positive OIE ELISA standard serum (OIEELISApSS),
— the strong positive OIE ELISA standard serum (OIEELISAgpSS),
— The negative OIE ELISA standard serum (OIEELISA\SS).

2.1.4. The above listed standard sera are available from the Veterinary La-
boratories Agency (VLA), Weybridge, United Kingdom.

2.1.5. The OIEISS, the OIEELISAwpSS, the OIEELISAgpSS and the OIEE-
LISANSS are international primary standards from which secondary
reference national standards (,,working standards”) must be established
for each test in each Member State.

2.2. Enzyme-linked immunosorbent assays (ELISAs) or other binding
assays for the detection of bovine brucellosis in serum or milk
2.2.1. Material and reagents

The technique used and the interpretation of results must have been
validated in accordance with the principles laid down in Chapter 1.1.3
of the OIE Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines,
Fourth Edition, 2000, and should at least include laboratory and dia-
gnostic studies.

2.2.2. Standardisation of the test

2.2.2.1. Standardisation of the test procedure for individual serum samples:

(a) a 1/150 pre-dilution () of the OIEISS or a 1/2 pre-dilution of the
OIEELISAypSS or a 1/16 pre-dilution of the OIEELISAgpSS

(") For the purpose of this Annex, dilutions given for making up liquid reagents are ex-
pressed as, for example, 1/150 shall mean a 1 in 150 dilution.
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made up in a negative serum (or in a negative pool of sera) should
give a positive reaction;

(b) a 1/600 pre-dilution of the OIEISS or a 1/8 pre-dilution of the
OIEELISAwpSS or a 1/64 pre-dilution of the OIEELISAgpSS
made up in a negative serum (or in a negative pool of sera) should
give a negative reaction;

(c) the OIEELISA\SS should always give a negative reaction.
2.2.2.2.  Standardisation of the test procedure for pooled serum samples:

(a) a 1/150 pre-dilution of the OIEISS or a 1/2 pre-dilution of the
OIEELISAwpSS or a 1/16 pre-dilution of the OIEELISAgpSS
made up in a negative serum (or in a negative pool of sera) and
again diluted in negative sera by the number of samples making
up the pool should give a positive reaction;

(b) the OIEELISA\SS should always give a negative reaction;

(c) the test must be adequate to detect evidence of infection in a
single animal of the group of animals, of which samples of serum
have been pooled.

2.2.2.3. Standardisation of the test procedure for pooled milk or whey samples:

(a) a 1/1000 pre-dilution of the OIEISS or a 1/16 pre-dilution of the
OIEELISAypSS or a 1/125 pre-dilution of the OIEELISAgpSS
made up in a negative serum (or in a negative pool of sera) and
again diluted 1/10 in negative milk should give a positive reaction;

(b) the OIEELISA\SS diluted 1/10 in negative milk should always
give a negative reaction;

(c) the test must be adequate to detect evidence of infection in a
single animal of the group of animals, of which samples of milk
or whey have been pooled.

2.23. Conditions for use of the ELISAs for diagnosis of bovine brucellosis:

2.2.3.1.  Using the abovementioned calibrating conditions for ELISAs on serum
samples, the diagnostic sensitivity of ELISA shall be equal or greater
than the RBT or CFT taking into account the epidemiological situation
under which it is employed.

2.2.3.2.  Using the abovementioned calibrating conditions for ELISA on pooled
milk samples, the diagnostic sensitivity of ELISA shall be equal or
greater than the MRT taking into account not only the epidemiological
situation but also the average and expected extreme husbandry sys-
tems.

2.2.3.3.  Where ELISAs are used for certification purposes in accordance with
Article 6(1) or for the establishment and maintenance of a herd status
in accordance with Annex A(II)(10), pooling of samples of serum
must be carried out in such a way that the test results can be undoub-
tedly related to the individual animal included in the pool. Any con-
firmatory test must be carried out on samples of serum taken from
individual animals.

2.2.3.4. The ELISAs may be used on a sample of milk taken from the milk
collected from a farm with at least 30 % of dairy cows in milk. If this
method is used, measures must be taken to ensure that the samples
taken for examination can be undoubtedly related to the individual
animals from which the milk derived. Any confirmatory test must
be carried out on samples of serum taken from individual animals.

2.3. Complement fixation test (CFT)

2.3.1. The antigen represents a bacterial suspension in phenol-saline (NaCl
0,85 % (m/v) and phenol at 0,5 % (v/v)) or in a veronal buffer.
Antigens may be delivered in the concentrated state provided the dilu-
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tion factor to be used is indicated on the bottle label. The antigen must
be stored at 4 °C and not frozen.

2.3.2. Serums must be inactivated as follows:
— bovine serum: 56 to 60 °C for 30 to 50 minutes,
— porcine serum: 60 °C for 30 to 50 minutes.

2.3.3. In order to carry out the genuine reaction within the test procedure, a
complement dose higher than the minimum necessary for total hae-

molysis should be used.

2.3.4. In carrying out the complement fixation test, the following controls
must be made each time:

(a) control of the anti-complementary effect of the serum;
(b) control of the antigen;

(c) control of sensitised red blood cells;

(d) control of the complement;

(e) control using a positive serum of sensitivity at the start of the
reaction;

(f) control of the specificity of the reaction using a negative serum.

2.3.5. Calculation of results

The OIEISS contains 1 000 international CFT units (ICFTU) per ml. If
the OIEISS is tested in a given method the result is given as a titre
(Toigiss)- The test result for the test serum given as titre (TrpgrsErum)
must be expressed in ICFTU per ml. In order to convert the expression
of a titre into ICFTU, the factor (F) necessary to convert a titre of an
unknown test serum (Trpgrsprum) tested by that method into the
ICFTU expression can be found from the formula:

F=1000x 1T

OIEISS

and the content of international CFT units per ml of test serum (ICF-
TUTESTSERUM) from the formula:

ICFTUTESTSERUM =Fx TTESTSERUM
2.3.6. Interpretation of results
A serum containing 20 or more ICFTU per ml is considered to be
positive.
2.4. Milk ring test (MRT)
2.4.1. The antigen represents a bacterial suspension in phenol-saline (NaCl

0,85 % (m/v) and phenol at 0,5 % (v/v)) stained with haematoxylin.
The antigen must be stored at 4 °C and not frozen.

24.2. The antigen sensitivity must be standardised in relation to the OIEISS
in such a way that the antigen produces a positive reaction with a
1/500 dilution of the OIEISS in negative milk, while a 1/1 000 dilution
should be negative.

2.43. The ring test must be made on samples representing the contents of
each milk churn or the content of each bulk tank from the farm.

2.4.4. The milk samples must not have been frozen, heated or subjected to
violent shaking.
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2.4.5. The reaction must be carried out using one of the following methods:

— on a column of milk of at least 25 mm height and on a volume of
milk of 1 ml to which either 0,03 ml or 0,05 ml of one of the
standardised stained antigens has been added,

— on a column of milk of at least 25 mm height and on a volume of
milk of 2 ml to which 0,05 ml of one of the standardised stained
antigens has been added,

— on a volume of milk of 8 ml to which 0,08 ml of one of the
standardised stained antigens has been added.

2.4.6 The mixture of milk and antigens must be incubated at 37 °C for 60
minutes, together with positive and negative working standards. A
subsequent 16 to 24 hour incubation at 4 °C increases the sensitivity
of the test.

24.7. Interpretation of results:
(a) negative reaction: coloured milk, colourless cream;
(b) positive reaction:
— identically coloured milk and cream, or
— colourless milk and coloured cream.

2.5. Rose bengal plate Test (RBT)

2.5.1. The antigen represents a bacterial suspension in buffered Brucella
antigen diluent at a pH of 3,65 + 0,05, stained by the use of rose
bengal dye. The antigen shall be delivered ready for use and must be
stored at 4 °C and not frozen.

2.5.2. The antigen shall be prepared without reference to the cell concentra-
tion, but its sensitivity must be standardised in relation to the OIEISS
in such a way that the antigen produces a positive reaction with a
serum dilution of 1/45 and a negative reaction with a dilution of 1/55.

2.5.3. The RBT shall be carried out in the following manner:

(a) serum (20-30 pl) is mixed with an equal volume of antigen on a
white tile or enamel plate to produce a zone approximately 2 cm
in diameter. The mixture is rocked gently for 4 minutes at ambient
temperature, and then observed in a good light for agglutination;

(b) an automated method may be used but must be at least as sensitive
and accurate as the manual method.

2.5.4. Interpretation of results
Any visible reaction is considered to be positive, unless there has been
excessive drying round the edges.

Positive and negative working standards should be included in each
series of tests.

2.6. Serum agglutination test (SAT)

2.6.1. The antigen represents a bacterial suspension in phenol-saline (NaCl
0,85 % (m/v) and phenol at 0,5 % (v/v)). Formaldehyde must not be
used.

Antigens may be delivered in the concentrated state provided the dilu-
tion factor to be used is indicated on the bottle label.

EDTA may be added to the antigen suspension to 5 mM final test
dilution to reduce the level of false positives to the serum agglutina-
tion test. Subsequently the pH of 7,2 must be readjusted in the antigen
suspension.
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2.6.2. The OIEISS contains 1 000 international units of agglutination.

2.6.3. The antigen shall be prepared without reference to the cell concentra-
tion, but its sensitivity must be standardised in relation to the OIEISS
in such a way that the antigen produces either a 50 % agglutination
with a final serum dilution of 1/600 to 1/1 000 or a 75 % agglutination
with a final serum dilution of 1/500 to 1/750.

It may also be advisable to compare the reactivity of new and previ-
ously standardised batches of antigen using a panel of defined sera.

2.6.4. The test is performed either in tubes or in microplates. The mixture of
antigen and serum dilutions should be incubated for 16 to 24 hours at
37 °C.

At least three dilutions must be prepared for each serum. Dilutions of
suspect serum must be made in such a way that the reading of the
reaction at the positivity limit is made in the median tube (or well for
the microplate method).

2.6.5. Interpretation of results:

The degree of Brucella agglutination in a serum must be expressed in
IU per ml

A serum containing 30 or more IU per ml is considered to be positive.

3. COMPLEMENTORY TESTS
3.1. Brucellosis skin test (BST)
3.1.1. Conditions for the use of BST

(a) The brucellosis skin test shall not be used for the purpose of
certification for intra-Community trade.

(b) The brucellosis skin test is one of the most specific tests for the
detection of brucellosis in unvaccinated animals, however diagno-
sis should not be made on the basis of positive intradermal reac-
tions alone.

(c) Bovine animals, tested with negative result in one of the serolo-
gical tests defined in this Annex and reacting positively to the
BST shall be regarded as infected.

(d) Bovine animals, tested with positive result in one of the serologi-
cal tests defined in this Annex may be subject to a BST in order to
support the interpretation of the serological test results, in particu-
lar where in brucellosis free or officially free herds a cross-reac-
tion with antibodies against other bacteria cannot be excluded.

3.1.2. The test must be carried out by use of a standardised and defined
brucellosis allergen preparation that does not contain smooth lipopo-
lysaccharide (LPS) antigen, as this may provoke non-specific inflam-
matory reactions or interfere with subsequent serological tests.

One of such preparation is Brucellin INRA prepared from a non
smooth strain of B. melitensis. The requirements for its production
are detailed in Section B2 of Chapter 2.4.2. of the OIE Manual of
Standards for Diagnostic Tests and Vaccines, Fourth Edition, 2000.

3.1.3. Test procedure

3.1.3.1. A volume of 0,1 ml of brucellosis allergen is injected intradermally
into the caudal fold, the skin of the flank, or the side of the neck.

3.1.3.2.  The test is read after 48-72 hours.

3.1.3.3.  The skin thickness at the injection site is measured with vernier calli-
pers before injection and at re-examination.

3.1.3.4. Interpretation of results:
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Strong reactions are easily recognised by local swelling and indura-
tion.

Skin thickening of 1,5 to 2 mm shall be considered as positive reac-
tion to the BST.

3.2. Competitive enzyme-linked immunosorbent assay (cELISA)

3.2.1. Conditions for the use of cELISA

(a) The cELISA shall not be used for the purpose of certification for
intra-Community trade.

(b) The cELISA has shown to have a higher specificity than for
example the indirect ELISA and may therefore be used in order
to support the interpretation of the serological test results.

322, Test procedure

The test shall be carried out in accordance with the prescription in the
OIE Manual of Standards for Diagnostic Tests and Vaccines, Fourth
Edition, 2000, Chapter 2.3.1(2)(a).

4. NATIONAL REFERENCE LABORATORIES
4.1. Tasks and responsibilities

National reference laboratories shall be responsible for:

(a) the approval of the results of the validation studies demonstrating
the reliability of the test method used in the Member State;

(b) determination of the maximum number of samples to be pooled in
ELISA Kkits used;

(c) calibration of the standard secondary reference national standard
sera (,,working standards”) against the primary international stan-
dard serum referred to in paragraph 2.1;

(d) quality checks of all antigens and ELISA kits batches used in the
Member State;

(e) cooperation within the European Union Network of National Re-
ference Laboratories for Brucellosis.

VM52
4.2. Lista laboratoarelor nationale de referinta
AT AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Un-
tersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and Con-
sumer Protection-Institute for veterinary investigations Mod-
ling)
Robert Koch-Gasse 17
A-2340 Modling
Tel.: +43 (0) 505 55-38112
Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at
BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
VYMS53

BG  HammonaneH AMAarHOCTUYEH HAy4YHOU3CIIENOBATENICKU BETEPHU-
HAapHOMEIUIMHCKH HHCTUTYT ,IIpod. n-p I'eopru IlaBmos”,
Hamuonanna pedepentna maGoparopust ,,bpynenosa 1o
sxuBoTHUTE”, OyIL. ,llendo CnaselikoB” 15, Codust 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute ,,Prof. Dr.
Georgi Pavlov”, National Reference Laboratory for Brucellosis,
15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)
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CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

Ccz Statni veterinarni ustav
Olomouc
Jakoubka ze Stiibra 1
779 00 Olomouc

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Boddenblick 5a
17493 Greifswald — Insel Riems
Tel. (49-38351) 7-0
Fax (49-38351) 7-219
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ce

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: 34 958 440 375/440 400
Fax: 34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: 4358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
National Veterinary Laboratory of Larisa
60 Km, National Highway Larisa-Trikala
Tel.: + 30 2410 617 980-617 981
Fax: + 30 2410 617982
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HU  Mez6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egészsé-
giigyi Diagnosztikai Igazgatdsag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

IE The Blood Testing Laboratory
Department of Agriculture and Food
Model Farm Road
Cork
Co. Cork

1T Centro di Referenza Nazionale per le brucellosi c/o Istituto
zooprofilattico sperimentale dell' Abruzzo e del Molise
Via Campo Boario
I- 64100 Teramo

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitkscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Ba-
dawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana
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SK  Statny veterinarny Ustav
Pod drahami 918
SK-960 86 Zvolen
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ANEXA D
CAPITOLUL 1

SEPTELURI, STATE MEMBRE SI REGIUNI OFICIAL INDEMNE DE
LEUCOZA ENZOOTICA BOVINA

A. Se considera cd un septel este oficial indemn de leucoza enzootica bovina in
cazul in care:

(1) nu exista dovezi, clinice sau in urma unui test de laborator, cu privire la
existenta unor cazuri de leucoza enzootica bovina in septel si nu s-au
confirmat astfel de cazuri In decursul ultimilor doi ani si

(i) 1in ultimele 12 luni, toate animalele cu varsta mai mare de 24 de luni au
prezentat o reactie negativd la doud teste efectuate in conformitate cu
prezenta anexa, la interval de cel putin patru luni sau

(iii) indeplineste cerintele prevazute la punctul (i) si este situat intr-un stat
membru sau o regiune a unui stat membru oficial indemn de leucoza
enzootica bovina.

B. Statutul de septel oficial indemn de leucoza enzootica bovina se mentine in
cazul in care:

(1) conditiile prevazute la punctul A (i) continua sd fie indeplinite;

(ii) animalele introduse in septel provin dintr-un septel oficial indemn de
leucoza enzootica bovina;

(iii) toate animalele cu varsta mai mare de 24 de luni continud sa prezinte
reactii negative la testele efectuate in conformitate cu capitolul II la
intervale de trei ani;

(iv) animalele pentru reproductie introduse intr-un septel si care provin
dintr-o tard tertd au fost importate in conformitate cu Directiva
72/462/CEE.

C. Statutul oficial indemn de leucoza al unui septel se suspenda in cazul in care
nu sunt indeplinite conditiile detaliate la punctul B sau in cazul in care, in
urma testelor de laborator sau din motive clinice, una sau mai multe bovine
sunt suspecte de leucoza enzootica bovina si sacrificate imediat.

D. Statutul ramane suspendat pand la indeplinirea urmatoarelor cerinte:

1. in cazul in care un singur animal dintr-un septel oficial indemn de leu-
coza enzootica bovind a reactionat pozitiv la unul dintre testele prevazute
la capitolul II sau in cazul in care exista un animal suspect de infectare in
septel:

(i) animalul care a reactionat pozitiv si, in cazul unei femele, toti viteii
proveniti de la aceasta, trebuie sa fie scosi din septel in vederea
sacrificarii, sub supravegherea autoritdtilor veterinare;

(ii) toate animalele din septel cu varsta mai mare de 12 luni au reactionat
negativ la doud teste serologice (la interval de cel putin 4 luni si cel
mult 12 luni) efectuate in conformitate cu capitolul II la cel putin trei
luni de la indepartarea animalului pozitiv si a progeniturilor acestuia;

(iii) a fost efectuata o investigatie epidemiologicd, cu rezultate negative,
iar septelurile suspecte in legdturd cu septelul infectat au facut ob-
iectul masurilor prevazute la punctul (ii).

Cu toate acestea, autoritatea competenta poate acorda o derogare de la
obligatia de sacrificare a vitelului provenit de la o femeld infectatd, in
cazul in care vitelul a fost separat de femeld imediat dupa fatare. in acest
caz se aplicd cerintele prevazute la punctul 2 (iii).

2. in cazul in care mai mult de un animal dintr-un septel oficial indemn de
leucoza enzootica bovind a reactionat pozitiv la unul dintre testele pre-
vazute la capitolul II sau in cazul in care existda mai mult de un animal
suspect de infectare in septel:
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E.

F.

(i) animalele care au reactionat pozitiv si, in cazul femelelor, viteii
acestora, trebuie indepartati din septel in vederea sacrificdrii, sub
supravegherea autoritatilor veterinare;

(ii) toate animalele din septel cu varsta mai mare de 12 luni trebuie sa
reactioneze negativ la doua teste efectuate in conformitate cu capi-
tolul II la un interval de cel putin patru luni si cel mult 12 luni;

(iii) dupa identificare, toate celelalte animale din septel trebuie sd ramana
in septel pand la o varsta mai mare de 24 de luni si pana cand au fost
testate, in conformitate cu capitolul II, dupa ce au ajuns la varsta
respectiva, autoritatea competentd putdnd permite expedierea anima-
lelor direct la locul de sacrificare, sub supraveghere oficiala,

(iv) a fost efectuata o investigatie epidemiologica, cu rezultate negative,
iar septelurile suspecte in legdturd cu septelul infectat au facut ob-
iectul masurilor prevazute la punctul (ii).

Cu toate acestea, autoritatea competentd poate acorda o derogare de la
obligatia de sacrificare a vitelului provenit de la o femeld infectatd, in
cazul in care vitelul a fost separat de femeld imediat dupa fatare. in acest
caz se aplicd cerintele prevazute la punctul 2 (iii).

in conformitate cu procedura previzuta la articolul 17 si pe baza informa-
tiilor furnizate in conformitate cu articolul 8, se considerd ca un stat membru
sau o parte a unui stat membru sunt oficial indemne de leucoza enzootica
bovina 1n cazul in care:

(a) sunt indeplinite toate conditiile prevazute la punctul A si cel putin
99,8 % din septelurile de bovine sunt oficial indemne de leucoza enzoo-
tica bovina;

sau

(b) in ultimii trei ani nu au fost confirmate cazuri de leucoza enzootica
bovina in statul membru sau o parte a unui stat membru, iar notificarea
tumorilor suspecte de LEB este obligatorie, urmand sa se desfdsoare
investigatii cu privire la cauza tumorilor respective si

in cazul unui stat membru, toate animalele cu varsta mai mare de 24 de
luni din cel putin 10 % din septeluri, selectate aleatoriu, au prezentat
rezultate negative la testele efectuate in conformitate cu capitolul II in
ultimele 24 de luni sau

in cazul unei parti a unui stat membru, toate animalele cu varsta mai
mare de 24 de luni au prezentat rezultate negative la testele efectuate in
conformitate cu capitolul II in ultimele 24 de luni

sau

(c) orice altd metoda demonstreaza, cu o ratda de incredere de 99 %, infecta-
rea a mai putin de 0,2 % din septeluri.

Un stat membru sau o parte a unui stat membru isi pastreaza statutul oficial
indemn de leucoza enzootica bovina in cazul in care:

(a) toate animalele sacrificate pe teritoriul statului membru sau al regiunii
din statul membru respectiv sunt supuse examinarilor post-mortem ofi-
ciale, in timpul carora tumorile care pot fi provocate de virusul LEB sunt
trimise in vederea examinarii de laborator;

(b) statul membru informeaza Comisia cu privire la cazurile de leucoza
enzootica bovind care apar in regiune;

(c) toate animalele care reactioneazd pozitiv la oricare dintre testele preva-
zute la capitolul II sunt sacrificate, iar septelurile din care provin con-
tinud sd facd obiectul unor restrictii pana la revizuirea statutului lor, in
conformitate cu sectiunea D;

(d) toate animalele cu varsta mai mare de doi ani au fost supuse unui test in
primii cinci ani de la obtinerea statutului in conformitate cu capitolul II
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sau au fost testate in primii cinci ani de la obtinerea statutului pe baza
unei proceduri care sd demonstreze cu un nivel de certitudine de 99 %
infectarea a mai putin de 0,2 % din septeluri. Cu toate acestea, in cazul
in care, timp de cel putin trei ani, in statul membru sau regiunea din
statul membru nu s-a inregistrat nici un caz de leucoza enzootica bovina,
raportul fiind de 1:10 000 de septeluri, se poate lua o decizie, in con-
formitate cu procedura prevazuta la articolul 17, privind reducerea tes-
telor serologice de rutina, cu conditia ca toate bovinele cu varsta mai
mare de 12 luni din cel putin 1 % din septeluri, selectate aleatoriu in
fiecare an, sd fie supuse unui test efectuat in conformitate cu capitolul II.

G. Statutul oficial indemn de leucoza enzootica bovina al unui stat membru sau
al unei parti a unui stat membru se suspendd, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 17, in cazul in care, in urma investigatiilor efectuate in
conformitate cu punctul F de mai sus, exista dovezi cu privire la o schimbare
semnificativa a situatiei privind leucoza enzootica bovind intr-un stat mem-
bru sau o parte a unui stat membru care au fost recunoscute oficial indemne
de leucoza enzootica bovina.

Statutul oficial indemn de leucoza enzootica bovina poate fi revizuit in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 17, atunci cand sunt res-
pectate criteriile prevazute de aceeasi procedura.

CAPITOLUL II
TESTE PENTRU LEUCOZA BOVINA ENZOOTICA

Testul pentru leucoza bovina enzooticd se efectueaza cu ajutorul testului de
imunodifuziune in conditiile descrise la sectiunile A si B care urmeaza sau
printr-un test de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) in con-
ditiile descrise la sectiunea C. Metoda de imunodifuziune este rezervata testelor
individuale. In cazul in care rezultatele testelor fac obiectul unei contestatii
motivate, se efectueaza un control complementar cu ajutorul unei probe de imu-
nodifuziune.

A. Testul de imunodifuziune pe placd de gelozad pentru leucoza bovina en-
zootica

1. Antigenul de utilizat pentru test trebuie sa contina glicoproteine ale vi-
rusului leucozei bovine. Antigenul trebuie sd fie standardizat in raport cu
un ser standard (ser EI) furnizat de catre National Veterinary Institute,
Technical University of Denmark, Copenhagen V.

2. M54 Institutele oficiale mentionate mai jos trebuie sd fie responsabile
de calibrarea antigenului standard de lucru al laboratorului in raport cu
serul standard oficial CEE (ser EI) furnizat de catre National Veterinary
Institute, Technical University of Denmark, Kalvehave. <

AT AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungs-
sicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Unters-
uchungen Mddling (Austrian Agency for Health and Consumer
Protection-Institute for veterinary investigations Mddling)
Robert Koch-Gasse 17
A-2340 Modling
Tel.: +43 (0) 505 55-38112
Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

BG  HauuoHnaneH IMarHOCTHMYEH HAY4YHOM3CIIC/IOBATEICKUA BETEPH-
HAPHOMEIUIMHCKU HHCTUTYT, ,IIpod. n-p I'eopru IlaBnos”,
oyin. ,Jleruo Cmnaseiikos” 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute ,,Prof. Dr.
Georgi Pavlov”, 15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)
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CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CzZ Statni veterinarni ustav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Wusterhausen
Seestralie 55
16868 Wusterhausen
Tel. (49-33979) 80-0
Fax (49-33979) 80-200
E-Mail: poststelle.wus@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Lindholm
DK-4771 Kalvehave

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ce

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Algete
Carretera de Algete, km 8
Algete 28110 ( Madrid)
Tel.: +34 916 290 300
Fax: +34 916 290 598
E-mail: lev@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

FR  Laboratoire d'é¢tudes et de recherches en pathologie bovine et
hygi¢ne des viandes
AFSSA site de Lyon — LERPBHV
31 avenue Tony Garnier
69364 Lyon Cedex 07 FRANCE

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of Foot and Mouth Disease and exotic diseases
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: + 30 210 6010903-6007016
Fax: + 30 210 6399477
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HU  Mez6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egészsé-
gligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VY MS2

IE Virology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Centro di referenza nazionale per i retrovirus correlati alle pato-
logie infettive dei ruminanti c/o Istituto zooprofilattico sperimen-
tale dell' Umbria e delle Marche,

Via G. Salvemini 1,
06126 Perugia

Tel. +39 75 3431
Fax +39 75 35047

LT Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitks¢io g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV  Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Biochemistry
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Ba-
dawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS3

RO  Institutul de Diagnostic si Sanitate Animald
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala
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SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,
SI-1000 Ljubljana
SK  Statny veterinarny Gstav
Pod drahami 918
SK-960 86 Zvolen
M4
3. Antigenii etalon utilizati in laborator trebuie sd fie prezenti cel putin o
data pe an in laboratoarelor de referinta CEE enumerate la punctul 2
pentru a fi testati in raport cu serul etalon CEE. Independent de aceastd
standardizare, antigenul utilizat poate fi etalonat conform sectiunii B.

4. Testul foloseste urmatorii reactivi:

(a) antigen: antigenul trebuie sa contind glicoproteine specifice virusului
leucozei bovine enzootice care a fost standardizat in raport cu serul
oficial CEE;

(b) serul care trebuie testat;
(c) un ser de control pozitiv cunoscut;
(d) geloza:
0,8 % agar,
8,5 % NaCl,
tampon Tris 0,05 M, pH 7.2,
15 mililitri din aceastd gelozd trebuie colectati intr-o cutie Petri cu
diametrul de 85 milimetri, ceea ce da o adancime de 2,6 milimetri de

geloza.

5. Se realizeaza un dispozitiv experimental format din 7 cavitati perfect
uscate prin perforarea gelozei pana la fundul placii; acest tipar constd
intr-o cavitate centrald in jurul careia se ordoneaza 6 cavitati periferice
dispuse in cerc.

Diametrul cavitatii centrale: 4 milimetri.
Diametrul cavitatilor periferice: 6 milimetri.

Distanta intre cavitatea centrala si cele periferice: 3 milimetri.

6. Cavitatea centrald trebuie umplutd cu antigenul etalon. Cavitatile perife-
rice 1 si 4 (vezi schema de mai jos) sunt umplute cu serul pozitiv cuno-
scut, cavitatile 2, 3, 5 si 6 cu serurile care trebuie testate. Cavitatile
trebuie umplute pand la disparitia meniscului.

7. Cantitatile obtinute sunt urmatoarele:
antigen: 32 microlitri;
ser de control: 73 microlitri;
ser care trebuie testat: 73 microlitri.

8. Incubarea trebuie sa dureze 72 de ore la temperatura ambiantd (20-27 °C)
intr-o incintd umeda inchisa.

9. Proba se citeste dupa douazeci si patru de ore, apoi dupa patruzeci si opt
de ore, dar nu se poate obtine nici un rezultat final inainte de saptezeci si
doud de ore:

(a) un ser care urmeaza sa fie testat este pozitiv in cazul in care formeaza
o curba de precipitare specifica cu antigenul virusului leucozei bovine
si in cazul in care aceastd curba coincide cu cea a serului de control;
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(b) un ser care urmeaza sa fie testat este negativ in cazul in care nu da o
curba de precipitare specifica cu antigenul virusului leucozei bovine si
in cazul in care nu inclind curba serului de control;
(c) reactia nu este concludentd in cazul in care:
(1) inclina curba serului de control spre cavitatea antigenului virusu-
lui leucozei bovine fara sa formeze o curba de precipitare vizibila
cu antigenul

sau

(i1) in cazul in care nu este posibild interpretarea pozitiva sau nega-
tiva.

Pentru reactiile neconcludente, se poate repeta proba si se poate uti-
liza un ser concentrat.

10. Poate fi utilizata orice altd configuratie sau orice alta dispunere a cavita-
tilor, cu conditia ca serul E4 diluat la 1/10 cu un ser negativ sa poata fi
identificat ca fiind pozitiv.

B. Metoda de standardizare a antigenului
Solutii si materiale necesare

1. 40 mililitri de geloza 1,6 % intr-un tampon Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu
8,5 % NaCl;

2. 15 mililitri ser de leucoza bovina care nu are alti anticorpi decat pentru
glicoproteinele virusului leucozei bovine, ser diluat la 1/10 intr-un tampon
Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu 8,5 % NaCl,

3. 15 mililitri de ser de leucoza bovina care nu are alti anticorpi decat pentru
glicoproteinele virusului leucozei bovine, ser diluat la 1/15 intr-un tampon
Tris 0,05 M/HCL, pH 7,2 cu 8,5 % NaCl;

4. patru cutii Petri din material plastic, cu un diametru de 85 milimetri;
5. un poanson cu diametrul de 4-6 milimetri;

6. un antigen de referinta;

7. antigenul care trebuie standardizat;

8. o baie de apa calda (56 °C).

Mod de lucru

Se dizolva geloza (1,6 %) in solutia tampon Tris/HCI incalzind cu grija pana
la 100 °C. Se utilizeaza baia de apa la 56 °C timp de aproximativ o ord. Se
adauga solutiile de ser de leucozd bovina in baia de apa la 56 °C.

Se amestecd apoi 15 mililitri din solutia de geloza la 56 °C cu 15 mililitri de
ser de leucoza bovina (1:10), se agita rapid si se varsa in doud cutii Petri, cate
15 mililitri pe cutie. Se reincep operatiunile descrise anterior cu serul leucozei
bovine diluat la 1/5.

Atunci cand geloza s-a intarit se fac gaurile in felul urmator:

Adaugare de antigeni

(1) Cutiile Petri nr. 1 si 3:
cavitatea A = antigen de referinta, nediluat;
cavitatea B = antigen de referinta, diluat la '5;
cavitatea C + E = antigene de referinta;

cavitatea D = antigen care trebuie testat, nediluat;
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(i1) Cutiile Petri nr. 2 si 4:
cavitatea A = antigen care trebuie testat, nediluat;
cavitatea B = antigen care trebuie testat, diluat la '%;
cavitatea C = antigen care trebuie testat, diluat la 1/4;
cavitatea D = antigen care trebuie testat, diluat la 1/8.

Instructiuni complementare

1. Experimentul trebuie efectuat cu doud grade de dilutie a serului (1:5 si
1:10) pentru a obtine precipitarea optima.

2. in cazul in care diametrul de precipitare este prea mic pentru fiecare
dintre cele doud grade de dilutie, serul va face obiectul unei dilutii
suplimentare.

3. In cazul in care diametrul de precipitare este prea mare pentru cele doua
grade de dilutie si in cazul in care precipitatul dispare, trebuie ales un
grad de dilutie mai scazut pentru ser.

4. Concentratia finald a gelozei trebuie sa fie de 0,8 %, iar cea a serului de
5 %, respectiv 10 %.

5. Se noteazd diametrele masurate in sistemul de coordonate urmator. Di-
lutia de lucru este cea in care se inregistreaza acelasi diametru pentru
antigenul care trebuie testat si pentru antigenul de referinta.

Teste de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) pentru
studiul leucozei bovine enzootice

1. Se utilizeaza urmatoarele materiale si reactivi:
(a) microplaci pentru faza solida, tavite sau orice alta faza solida;

(b) antigenul se fixeaza pe placa solida cu sau fara ajutorul anticorpilor
de captaj policloni sau monocloni. In cazul LBE, in cazul in care
antigenul este asociat direct fazei solide, toate esantioanele supuse
examenului care prezinta o reactie pozitiva trebuie examinate in
raport cu antigenul de control. Acesta trebuie sa fie identic cu anti-
genul examinat, cu exceptia antigenilor BLV. In cazul in care anti-
corpii de captaj sunt asociati fazei solide, anticorpii nu trebuie sa
reactioneze la alti antigeni decat la antigenii BLV;

(c

~—

lichidul biologic care urmeaza sa fie examinat;

d

=

controalele pozitive si negative corespunzatoare;
(e) conjugatul;

(f) un substrat adaptat enzimei utilizate;

(g) o solutie de obturare, in cazul in care este necesar;

(h

=

solutii pentru diluarea esantionului examinat, prepararea reactivilor si
spalare;

(1) un sistem de citire corespunzator substratului utilizat.

2. Standardizarea si sensibilitatea testului

Sensibilitatea testului ELISA trebuie sa fie la un astfel de nivel incat
serul E4 sa prezinte o reactie pozitiva atunci cand este diluat de 10 ori
(esantioane de ser) sau de 250 de ori (esantioane de lapte) mai mult
decat dilutia obtinuta de la esantioane puse in comun. La testele in care
probele (seruri si lapte) sunt examinate individual, serul E4 diluat 1a 1:10
(ser negativ) sau la 1:250 (lapte negativ) trebuie sd prezinte o reactie
pozitiva atunci cand este examinat in aceeasi dilutie de testare ca cea
utilizatd pentru testele individuale. Institutele oficiale indicate la punctul
(A)2. vor fi responsabile de controlul calitatii metodei ELISA, in special
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pentru a determina, pentru fiecare lot de productie, numarul de esantio-
ane de pus in comun in functie de titrul obtinut pentru serul E4.

Serul E4 va fi furnizat de laboratorul veterinar national din Copenhaga.

3. Conditii de utilizare a testului ELISA pentru studiul LBE

Metoda ELISA poate fi utilizatd pe un esantion de lapte sau de zer
provenind dintr-o exploatatie care cuprinde cel putin 30 % vaci de lapte
in lactatie.

In cazul in care se utilizeaza metoda mentionata anterior, trebuie luate
masuri pentru a asigura o corespondentd intre esantioanele prelevate si
animalele de la care provin laptele sau zerul examinate.
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(@

(b)

ANEXA E (I)

Bolile bovinelor

— Febra aftoasa

— Rabie

— Tuberculoza

— Bruceloza

— Pleuropneumonie contagioasa bovina
— Leucoza bovina enzootica

— Antrax

Bolile porcilor

— Rabie

— Bruceloza

— Pesta porcina clasica

— Pestd porcind africand

— Febra aftoasa

— Boala veziculoasa a porcului

— Antrax
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ANEXA E (1)
— Boala Aujeszky
— Rinotraheitd infectioasd bovina
— Infectie cu Brucella suis

— Gastroenterita transmisibila
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ANEXA F
Modelul 1

CERTIFICAT DE SANATATE ANIMALA PENTRU BOVINELE DESTINATE SACRIFICARII (1)/REPRODUCTIEI (1)/PRODUCTIEI (1)

Statul membru de origine:

Numdrul certificatului (7)

Regiunea de origine:
Numdrul trimiterii la
certificatul original (%)
SECTIUNEA A
Numele i adresa expeditorului:
Numele si adresa exploatatiei de origine:
12)
Numdrul autorizatiei intermediarului: )
Adresa si numirul autorizatiei centrului de grupare din statul membru de origine (') sau de tranzit ('):
()
é)

Informatii privind sindtatea animald
Subsemnatul, confirm ci fiecare animal din lotul mentionat in cele ce urmeazi

1. provine dintr-o exploatatie de origine si dintr-o zoni care, in conformitate cu legislatia comunitard sau nationald, nu fac obiectul unei interdictii sau
restrictii datorate epizootiilor care afecteazi bovinele;

2. provine dintr-un septel de origine situat intr-un stat membru sau o parte din teritoriul acestuia
() cu oretea de supraveghere agreatd in conformitate cu: Decizia .../.../CE a Comisiei (*)

(b) care sunt recunoscute ca fiind:

— oficial indemne de tuberculozi Decizia .../...[CE a Comisiei (*)
— oficial indemne de bruceloza Decizia .../.../CE a Comisiei ()
— oficial indemne de leucozi Decizia ...[...[CE a Comisiei ()

3. (3 este unanimal destinat reproductiei (1) sau productiei (1), care:

— in conformitate cu informatiile disponibile, a fost rezident al exploatatiei de origine in ultimele 30 de zile sau de la nastere, in cazul in care are varsta
mai mic de 30 de zile, iar in perioada respectivd nu a fost introdus in exploatatie nici un animal importat dintr-o {ari tertd, cu exceptia cazului in
care acesta a fost izolat de celelalte animale din exploatatie;
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4.

— provine dintr-un septel oficial indemn de tuberculozi, bruceloza si leucozi si a fost testat cu rezultate negative in intervalul de 30 de zile anterior

expedierii din septelul de origine, in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Directiva 64/432/CEE, dupi cum urmeazi:

T Testul nu este obligatoriu pentru urmitoarele Obligatoriu Data efectudrii testului sau
est - : "

categorii de animale Da/Nu (%) () a prelevirii probelor
Testul de tuberculinare Animale cu varsta mai micd de 6 sdptimani
Testul de seroaglutinare (¢) pentru Animale castrate si animale cu vérsta mai mici de
depistarea brucelozei 12 luni
Testul de depistare a leucozei Animale cu vérsta mai mici de 12 luni

(%) este un animal destinat sacrificirii si provine dintr-un septel oficial indemn de tuberculozi si leucoz3 si este

— castrat (%)

sau

— necastrat si provine dintr-un septel oficial indemn de brucelozi (3);

5. (%) este un animal destinat sacrificirii §i provine dintr-un septel care nu este oficial indemn de tuberculozd, brucelozi si leucozi si este expediat, in
conformitate cu articolul 6 alineatul (3) din Directiva 64/432/CEE sub licenta nt. ......ceovevevevererereer dintr-un septel din Spania i a fost testat cu rezultate
negative in intervalul de 30 de zile anterior expedierii din septelul de origine, dupd cum urmeazi:

Test Data efectudrii testului sau a prelevirii probelor
Testul de tuberculinare
Testul de seroaglutinare (%) pentru depistarea brucelozei
Testul de depistare a leucozei

6. (1) in conformitate cu informatiile furnizate intr-un document oficial sau intr-un certificat in care secfiunile A §i B au fost completate de un medic
veterinar oficial sau de medicul veterinar desemnat al exploatatiei de origine, indeplineste cerintele de sdndtate animald aplicabile previzute la punctele 1-
5 din sectiunea A care, in consecin{d, nu sunt detaliate in prezentul certificat.

»®7. (%) este un animal in vrst de mai putin de 30 de luni, destinat produciei de carne, provenind dintr-un septel care este oficial indemn de tuberculozi, brucelozi
si leucozi, expediat in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) litera (e) din Directiva 64/432/CEE sub licenta nr. ... <

SECTIUNEA B

Descrierea lotului

Data expedierii:

Numarul total de animale:

Identificarea animalului (animalelor):

Numirul pasaportului

Numdrul documentului temporar

(pentry animale cu vArsta mai mic3 de 4 s3ptiméni)

Identificarea oficiald
{pani la 31.8.1999 pentru animalele destinate sacrificirii in
conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 820/97 al Consiliului)

in cazul in care este necesar, se continua pe un program atasat, semnat si stampilat de medicul veterinar oficial sau desemnat.
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Numdrul autorizatiei transportatorului (in cazul in care este altul decat transportatorul declarat in sectiunea C sifsau in cazul in care distanta de transport
depiseste 50 km):
Mijlocul de transport: Inmatriculare:

Certificarea in conformitate cu sectiunile A 5i B

Stampila oficiald Locul Data Semnitura ()

Numele si calitatea, cu majuscule:

Adresa medicului veterinar care semneazd documentul:

(*) Sectiunile A si B din certificat trebuie stampilate §i semnate de citre
medicul veterinar oficial al exploatatiei de origine, in cazul in care este altul decit medicul veterinar oficial care semneazd sectiumea C,
sau

semnate de citre medicul veterinar desemnat al exploatatiei de origine in care statul membru de expediere a introdus un sistem de supraveghere in retea in conformitate cu
Decizia ... [.../CE a Comisiei,

sau

semnate de citre medicul veterinar oficial al centrului de grupare desemnat la data expedierii animalelor.

SECTIUNEA C {%)

Numele si adresa destinatarului:

Numele i adresa exploatatiei de destinatie (') sau a centrului de grupare desemnat din statul membru de destinatie ()
(rubrica se completeazi cu litere imprimate)

Numele:

Strada:

Tara/regiunea:

Codul postal: Statul membru:

Numdirul autorizatiei intermediarului:

Numdrul autorizatiei transportatorului (in cazul in care distan{a de transport depiseste 50 km): (19)

Mijlocul de transport: inmatriculare:

fn urma efectudrii inspectiei in conformitate cu reglementirile in domeniu, confirm urmitoarele:

1. animalele descrise anterior au fost inspectate la (se completeazd datay ..............eueeemmmmmmssssussssssseesenns in intervalul de 24 de ore anterior orei programate pentru
expediere §i nu au prezentat semne clinice de boli infectioase sau contagioase;

2. exploatafia de origine §i, dupd caz, centrul de grupare desemnat si zona in care acestea se situeazi nu fac obiectul unei interdictii sau restrictii datorate
epizootiilor care afecteazi bovinele, in conformitate cu legislatia comunitard sau national;

3. au fost indeplinite toate prevederile Directivei 64/432/CEE a Consiliului aplicabile in acest caz;

4. (%) animalele mentionate anterior prezint garantii suplimentare in ceea ce priveste:
— Boala:

— in conformitate cu Decizia ...

../CE a Comisiei;

v

. animalele nu au stationat mai mult de sase zile in centrul de grupare desemnat (3);

»® 6. in momentul inspectiei, animalele menionate anterior erau apte pentru a fi transportate pe traseul previzut in conformitate cu Directiva 91/628/CEE (').«
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Certificarea in conformitate cu sectiunea C

Stampila oficiali Locul

Data

Semnitura (*)

Numele si calitatea, cu majuscule:

Adresa medicului veterinar care semneazd documentul:

(® Sectiunea C din certificat trebuie stampilati §i semnati de citre medicul veterinar oficial al exploatatiei de origine

sau

al centrului de grupare desemnat, situat in statul membru de origine

sau

al centrului de grupare desemnat, situat in statul membru de tranzit, la completarea certificatului de expeditie a animalelor in statul membru de destinatie.

Informatii suplimentare

1. Certificatul trebuie stampilat §i semnat cu o culoare diferiti de culoarea textului imprimat.

2. Prezentul certificat este valabil timp de 10 zile de la data inspectiei sanitare efectuate in statul membru de origine si mentionate la sectiunea C.

3. Detaliile solicitate in prezentul certificat trebuie introduse in sistemul ANIMO la data eliberdrii certificatului §i cel tarziu in termen de 24 de ore dupi

aceastd dati.

Se sterge, dupd caz.

Se sterge, in cazul in care nu se aplici.

Nu se aplici in cazul in care animalele provin din mai multe exploatatii.

)
)
7)  Se completeazd de citre medicul veterinar oficial din statul membru de origine.
)
)

10) Se sterge, in cazul in care transportatorul nu este diferit de transportatorul declarat in sectiunea B.

Nu este obligatoriu, in cazul in care existd un sistem de supraveghere in refea agreat in conformitate cu Decizia .../.../CE a Comisiei.

Se completeazi de citre medicul veterinar oficial la centrul de grupare desemnat din statul membru de tranzit.

Nu este obligatoriu, in cazul in care statul membru sau partea statului membru in care este situat septelul sunt recunoscute oficial indemne de epizootia respectivi.
Sau orice alt test agreat in conformitate cu articolul 17 din Directiva 64/432/CEE.

Se sterge, in cazul in care certificatul este utilizat pentru circulatia animalelor in interiorul statului membru si se completeaza si se semneazi numai sectiunile A i B.

) Punctul 6 din sectiunea A trebuie semnat de ciitre medicul veterinar oficial la centrul de grupare desemnat, in urma controalelor privind documentele si identitatea animalelor
care sunt insotite de un document oficial sau de un certificat cu sectiunile A §i B completate; in caz contrar, acest punct se sterge.

»(12)  Aceastd declaratie nu i scuteste pe transportatori de obligatiile care le revin in conformitate cu dispozitiile comunitare in vigoare, in special cele referitoare la aptitudinile anima-

lelor pentru a fi transportate. «
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Modelul 2

CERTIFICAT DE SANATATE ANIMALA PENTRU PORCINELE DESTINATE SACRIFICARII ()/REPRODUCTIEI (1)/PRODUCTIEI (1)

Statul membru de origine:
Numirul certificatului ()
Regiunea de origine:
Numdrul trimiterii la
certificatul original (%)
SECTIUNEA A

Numele si adresa expeditorului:

Numele i adresa exploatatiei de origine:

)

Numdrul autorizatiei intermediarului: )

Adresa gi numdrul autorizatiei centrului de grupare din statul membru de origine (1) sau de tranzit (1):

Informatii privind sinitatea animali
Subsemnatul, confirm ci fiecare animal din lotul menionat in cele ce urmeazd

1. provine dintr-o exploatatie de origine si dintr-o zoni care, in conformitate cu legislatia comunitard sau national, nu fac obiectul unei interdictii sau
restrictii datorate epizootiilor care afecteazi porcinele;

2. (%) este un animal destinat reproductiei () sau productiei () care, in conformitate cu informatiile disponibile, a fost rezident al exploatatiei de origine in
ultimele 30 de zile sau de la nastere, in cazul in care are varsta mai mici de 30 de zile, jar in perioada respectivd nu a fost introdus in exploatatie nici un
animal importat dintr-o fard tertd, cu exceptia cazului in care acesta a fost izolat de celelalte animale din exploatatie.

SECTIUNEA B
Descrierea lotului

Data expedierii:

Numirul total de animale:

Identificarea animalului (animalelor):

Rasa Data nasterii Identificare oficiald

In cazul in care este necesar, se continud pe un program atasat, semnat si stampilat de medicul veterinar oficial sau desemnat.
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Numdérul autorizatiei transportatorului (in cazul in care este altul decit transportatorul declarat in sectiunea C sifsau in cazul in care distanta de transport dep3seste
50 km):
Mijlocul de transport: Inmatriculare:

Certificarea in conformitate cu sectiunile A si B

Stampila oficiald Locul Data Semndtura ()

Numele si calitatea, cu majuscule:

Adresa medicului veterinar care semneazi documentul:

(*) Sectiunile A i B din certificat trebuie
stampilate §i semnate de citre medicul veterinar oficial al exploatatiei de origine, in cazul in care este altul decat medicul veterinar oficial care semneazi sectiunea C, sau

semnate de citre medicul veterinar desemnat al exploatatiei de origine in care statul membru de expediere a introdus un sistem de supraveghere in refea in conformitate cu
Decizia ...[...]CE a Comisici sau

semnate de citre medicul veterinar oficial al centrului de grupare desemnat la data expedierii animalelor.

SECTIUNEA C (5

Numele si adresa destinatarului:

Numele i adresa exploatatiei de destinatie (rubrica se completeazi cu litere imprimate):

Numele:

Strada:

Tara/regiunea:

Codul potal: Statul membru:

Numirul autorizatiei transportatorului (in cazul in care distanta parcursi depiseste 50 km): ()

Mijlocul de transport: fnmatriculare:

In urma efectulirii inspectiei in conformitate cu reglementirile in domeniu, confirm urmitoarele:

1. animalele descrise anterior au fost inspectate la (se completeazd data)...........ovcvcrcvvssssscssnsnes in intervalul de 24 de ore anterior orei programate pentru
expediere §i nu au prezentat semne clinice de boli infectioase sau contagioase;

2. exploatatia de origine i, dupi caz, centrul de grupare desemnat i zona In care acestea se situeazi nu fac obiectul unei interdictii sau restrictii datorate
epizootiilor care afecteazX porcinele, in conformitate cu legislatia comunitard sau nationals;

3. au fost indeplinite toate prevederile Directivei 64/432/CEE a Consiliului aplicabile in acest caz;

4. (3 animalele mentionate anterior prezintd garantii suplimentare in ceea ce priveste:

— boala:

— in conformitate cu Decizia .../.../CE a Comisiei;
5. animalele nu au stagionat mai mult de sase zile in centrul de grupare desemnat (3);

»" 6. in momentul inspectiei, animalele mentionate anterior erau apte pentru a fi transportate pe traseul previzut in conformitate cu Directiva 91/628/CEE(%). <
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Certificarea in conformitate cu sectiunea C

Stampila oficiald Locul

Data

Semndtura (‘)

Numele si calitatea, cu majuscule:

Adresa medicului veterinar care semneazd documentul:

(*)  Sectiunea C din certificat trebuie stampilati si semnati de citre medicul veterinar oficial al exploatatiei de origine, sau

al centrului de grupare desemnat, situat in statul membru de origine, sau

al centrului de grupare desemnat, situat in statul membru de tranzit, la completarea certificatului de expeditie a animalelor in statul membru de destinatie.

Informatii suplimentare

1. Certificatul trebuie gtampilat §i semnat cu o culoare diferitd de culoarea textului imprimat.

2. Prezentul certificat este valabil timp de 10 zile de la data inspectiei sanitare efectuate in statul membru de origine §i mentionate la sectiunea C.

3. Detaliile solicitate in prezentul certificat trebuie introduse in sistemul ANIMO la data eliberarii certificatului si cel tarziu in termen de 24 de ore dupi

aceasti data.

(1) Sesterge, dupi caz.
() Nuse aplici in cazul in care animalele provin din mai multe exploatafii.
(%) Sesterge, in cazul in care nu se aplici.
(% Se completeazi de citre medicul veterinar oficial din statul membru de origine.
(%) Se completeazi de catre medicul veterinar oficial al centrului de grupare desemnat din statul membru de tranzit.
(%) Sesterge, in cazul in care certificatul este utilizat pentru circulagia animalelor in interiorul statului membru si se completeazi si se semneazi numai sectiunile A si B.
(7)  Sesterge, in cazul in care transportatorul nu este diferit de transportatorul declarat in sectiunea B.
» (U (X)

animalelor pentru a fi transportate. <

» 1 M47

Aceastd declaragie nu i scuteste pe transportatori de obligagiile care le revin in conformitate cu dispozitiile comunitare in vigoare, in special cele referitoare la aptitudinea



