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REGULAMENTUL (CE) NR. 999/2001 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 22 mai 2001

de stabilire a unor reglementiri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie
spongiforma

PARLAMENTUL EUROPEAN $SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special
articolul 152 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (%),
dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura prevazutd in articolul 251 din
Tratat (%),

intrucat:

(1)  Pe parcursul mai multor ani s-a constatat aparitia separatd, la om
si la animale, a mai multor encefalopatii spongiforme transmi-
sibile (EST) distincte. Encefalopatia spongiforma bovind (ESB) a
fost identificatd pentru prima oard la bovine in 1986, iar pe
parcursul anilor urmatori a fost identificatd si la alte specii de
animale. O noud varianta a bolii Creutzfeldt-Jakob (BCJ) a fost
descrisa in 1996. Exista dovezi din ce in ce mai solide cu privire
la asemanarea dintre agentul ESB si agentul variantei noi a bolii
Creutzfeldt-Jakob.

(2)  Din 1990 pana in prezent, Comisia adoptd o serie de masuri de
protectie a sanatatii umane si animale de riscul de contaminare cu
ESB. Aceste masuri au avut la baza dispozitiile de salvgardare ale
directivelor privind masurile de control veterinar. Avand 1in
vedere magnitudinea riscului pe care il reprezintd anumite
forme de EST pentru sandtatea animald, este indicat sa se
adopte reglementdri specifice pentru prevenirea, controlul si
eradicarea acestor forme de EST.

(3)  Prezentul regulament vizeaza in mod direct sanatatea publica si se
raporteazd la functionarea pietei interne. El vizeaza produsele
incluse in anexa I la tratat, precum si produsele care nu sunt
incluse 1n anexd. Prin urmare, este potrivit ca articolul 152
alineatul (4) litera (b) din tratat sa constituie baza legala.

(4)  Comisia a obtinut avizele stiintifice, in special de la Comitetul
stiintific de coordonare si de la Comitetul stiintific pentru masuri
veterinare privind sdnatatea publicd, pentru mai multe aspecte ale
formelor de EST. Avizele includ sugestii privind masurile de
reducere a riscului potential pentru oameni si animale determinat
de expunerea la produse de origine animala infectate.

(5)  Este recomandabil ca aceste reglementari sa se aplice productiei
si introducerii pe piatd a animalelor vii si a produselor de origine

(") JO C 45, 19.2.1999, p. 2, si
JO C 120 E, 24.4.2001, p. 89.

(» JO C 258, 10.9.1999, p. 19.

(®) Avizul Parlamentului European din 17 mai 2000 (JO C 59, 23.2.2001, p. 93),
Pozitia Comund a Consiliului din 12 februarie 2001 (JO C 88, 19.3.2001,
p. 1) si Decizia Parlamentului European din 3 mai 2001.
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animald. Totusi, nu este necesar ca acestea sa se aplice produselor
cosmetice, medicamentelor sau aparatelor medicale, materiei
prime sau produselor intermediare, carora li se aplica alte regle-
mentari specifice, in special cu privire la neutilizarea unor
materiale cu riscuri specificate. De asemenea, prezentele regle-
mentari nu ar trebui sa se aplice produselor de origine animala
care nu reprezintd un risc la adresa sanatatii umane sau animale,
deoarece sunt destinate altor scopuri decat productia de alimente,
furaje sau ingrasaminte. Este oportun si se asigure separarea
produselor de origine animala, excluse din sfera de aplicare a
prezentului regulament, de cele acoperite de acesta, cu exceptia
cazului in care ele indeplinesc cel putin aceleasi standarde de
sanatate ca si acestea din urma.

(6)  Ar trebui sa se prevadd masuri de salvgardare pe care Comisia sa
le adopte in cazurile in care autoritatea competentd a unui stat
membru sau a unei tari terte nu a abordat in mod corespunzator
un risc de EST.

(7)  Ar trebui stabilitd o procedura pentru determinarea statutului
epidemiologic al unui stat membru, al unei tari terte si al uneia
dintre regiunile acestora (denumite in continuare ,tari sau
regiuni”’) din punct de vedere al ESB, in baza riscului de intro-
ducere initiald (in limba engleza ,,incident risk™), de propagare si
de expunere umana accidentald, pe baza informatiilor disponibile.
Statele membre si tarile terte care aleg sd nu solicite determinarea
statutului lor ar trebui clasificate de catre Comisie intr-o categorie
anume, pe baza tuturor informatiilor de care aceasta dispune.

(8)  Statele membre ar trebui sa instituie programe de formare pentru
persoanele implicate in prevenirea si combaterea formelor de
EST, precum si pentru medicii veterinari, agricultorii si
muncitorii care participd la transportul, comercializarea si sacri-
ficarea animalelor de ferma.

VYM30

(8a)  Utilizarea anumitor proteine animale transformate provenite de la
animale nerumegdtoare pentru nutritia nerumegatoarelor ar trebui
sa fie autorizata, tindnd seama de interdictia reciclarii intraspe-
cifice, prevazuta de Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 3 octombrie 2002 de
stabilire a normelor sanitare privind subprodusele de origine
animald care nu sunt destinate consumului uman ('), si de
aspectele controlului referitoare, in special, la diferentierea
proteinelor animale transformate specifice anumitor specii, astfel
cum se prevede in comunicarea privind foaia de parcurs pentru
EST, adoptatda de Comisie la 15 iulie 2005.

(9)  Statele membre ar trebui sa realizeze un program anual de moni-
torizare a ESB si scrapiei si ar trebui sa informeze Comisia si
celelalte state membre cu privire la rezultatele programului si
aparitia oricarei alte forme de EST.

(10)  Unele tesuturi de rumegatoare ar trebui desemnate materiale cu
riscuri specificate pe baza patogenezei formelor de EST si a
statutului epidemiologic al tarii sau regiunii de origine sau
rezidenta a animalului respectiv. Materialul cu riscuri specificate
ar trebui indepartat si eliminat astfel Incat sa se evite orice risc
pentru sindtatea umani sau animala. In special, acest material nu
trebuie introdus pe piatd pentru a fi utilizat in productia de
alimente, furaje sau ingrasaminte. Totusi, ar trebui sd se
prevada un nivel echivalent de protectie a sanatatii printr-un
test screening de EST efectuat pe animale in mod individual,
de indata ce a fost pe deplin validat. Tehnicile de sacrificare

(") JO L 273, 10.10.2002, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat ultima
datd prin Regulamentul (CE) nr. 208/2006 al Comisiei (JO L 36, 8.2.20006,
p. 25).
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care prezintd riscul ca materialul cerebral si contamineze alte
tesuturi nu ar trebui sa fie permise in tari sau regiuni altele
decat cele care prezinta cel mai scazut risc de ESB.

(11)  Ar trebui luate masuri pentru prevenirea transmiterii formelor de
EST la oameni sau animale prin interzicerea hranirii unor
categorii de animale cu anumite proteine animale si prin inter-
zicerea folosirii anumitor materiale de la rumegatoare in alimente.
Aceste interdictii ar trebui sa fie proportionale cu riscul implicat.

v M30

(11a) in Rezolutia din 28 octombrie 2004 (), Parlamentul European si-
a exprimat preocuparile cu privire la utilizarea proteinelor animale
in nutritia rumegatoarelor, dat fiind faptul ca acestea nu reprezinta
un element natural al nutritiei efectivelor de animale adulte. De la
criza provocata de ESB si cea provocata de febra aftoasd, se
recunoaste tot mai mult cd cea mai bund modalitate de
garantare a sanatatii oamenilor si a sanatatii animale constd in
cresterea si hranirea animalelor astfel incat sd se respecte
specificul fiecarei specii. In conformitate cu principiul precautiei
si respectand obiceiurile alimentare si conditiile de viata naturale
ale rumegatoarelor, este necesar, In consecintd, sda se mentina
interdictia utilizarii proteinelor animale in nutritia rumegatoarelor
sub forme care nu fac parte, in mod normal, din alimentatia lor
naturala.

(11b) Carnea separatd mecanic se obtine prin indepartarea carnii de pe
oase, astfel incat structura fibroasa a muschilor este distrusda sau
modificatd. Aceasta poate contine fragmente de os si de periost
(invelisul oaselor). in consecintd, nu este posibili o comparatie
intre carnea separatd mecanic si cea obisnuitd. Prin urmare, ar
trebui reexaminata utilizarea carnii separate mecanic pentru
consumul uman.

(12)  In situatia in care se suspecteaza prezenta EST la un animal, acest
lucru ar trebui notificat autoritatii competente, care trebuie sa ia
imediat toate masurile corespunzatoare, in special plasarea
animalului suspectat sub restrictie privind circulatia pe perioada
in care se asteaptd rezultatele analizelor sau sacrificarea
animalului, sub supraveghere oficiala. Dacd autoritatea
competentd nu poate exclude posibilitatea existentei unei forme
de EST, aceasta ar trebui sa efectueze analizele corespunzatoare
si sa tind carcasa animalului sub supraveghere oficiald pana la
stabilirea unui diagnostic.

(13) In cazul in care se confirmi oficial prezenta unei forme de EST,
autoritatea competentd ar trebui sa ia toate masurile necesare,
inclusiv distrugerea carcasei animalului, efectuarea unei analize
pentru identificarea tuturor animalelor aflate in pericol si plasarea
animalelor si produselor de origine animald, identificate ca atare,
sub restrictie de deplasare. Proprietarilor ar trebui sa li se acorde
despagubiri, de indata ce acest lucru este posibil, pentru pierderea
animalelor si a produselor de origine animala, distruse conform
prezentului regulament.

(14)  Statele membre ar trebui sa intocmeascd planuri de urgenta pentru
masurile nationale care trebuie aplicate in cazul aparitiei unui
focar de ESB. Planurile respective ar trebui sa fie aprobate de
catre Comisie. Ar trebui sa se prevada extinderea acestei
dispozitii la formele de EST, altele decat ESB.

(15)  Ar trebui prevazute dispozitii care sa vizeze introducerea pe piata
a anumitor animale vii si produse de origine animald. Reglemen-
tarile comunitare existente privind identificarea si inregistrarea
bovinelor prevad un sistem care sa permitad urmarirea animalelor
pana la mama si cireada de origine, In conformitate cu stan-

(1) JO C 174 E, 14.7.2005, p. 178.
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(16)

a7

(18)

(19)

(20

@n

22)

(23)

@24

dardele internationale. Ar trebui prevazute garantii echivalente
pentru bovinele importate din tari terte. Animalele si produsele
de origine animala acoperite de reglementari comunitare ce se
deplaseaza 1n cadrul comertului intracomunitar sau sunt
importate din tari terte ar trebui sa fie insotite de certificatele
prevazute de reglementarile respective, cu completdrile necesare,
conform prezentului regulament.

Ar trebui interzisd introducerea pe piatd a anumitor produse de
origine animala provenite de la bovine din regiuni cu risc ridicat.
Totusi, aceastd interdictic nu ar trebui sd se aplice anumitor
produse de origine animald fabricate in conditii controlate,
provenite de la animale in cazul carora se poate demonstra ca
nu prezinta un risc ridicat de infectare cu o EST.

Pentru a asigura respectarea reglementarilor privind prevenirea,
controlul si eradicarea formelor de EST, este necesara prelevarea
de probe pentru analize de laborator, pe baza unui protocol
stabilit, care sd redea o imagine epidemiologicd completd a
situatiei In ceea ce priveste EST. Pentru a garanta uniformitatea
procedurilor de analiza si a rezultatelor, ar trebui stabilite labo-
ratoare comunitare de referintd si metode stiintifice de incredere,
inclusiv analize rapide pentru EST, n special. Analizele rapide ar
trebui folosite cu precadere.

Ar trebui efectuate inspectii comunitare in statele membre pentru
a se asigura aplicarea uniforma a cerintelor privind prevenirea,
controlul si eradicarea formelor de EST si, in acelasi timp, ar
trebui prevazuta implementarea procedurilor de auditare. Pentru
a se asigura faptul ca tarile terte ofera garantii echivalente cu cele
aplicate de Comunitate la importul de animale vii si produse de
origine animala in cadrul Comunitatii, ar trebui efectuate inspectii
comunitare ad-hoc si controale pentru a se verifica indeplinirea
conditiilor de import de catre tarile terte exportatoare.

Masurile de comercializare pentru formele de EST ar trebui sa
aiba la baza standarde internationale, orientari generale sau reco-
mandari, atunci cand existd. Cu toate acestea, pot fi adoptate
masuri justificate din punct de vedere stiintific care conduc la
un nivel mai ridicat de protectiec a sanatatii, in cazul in care
masurile care au la bazd standardele internationale, orientarile
generale sau recomandarile relevante nu ar asigura un nivel cores-
punzator de protectie a sanatatii.

Prezentul regulament ar trebui reexaminat pe masurd ce apar noi
informatii stiintifice.

Masurile traditionale necesare, in special masurile de regle-
mentare a folosirii materialelor cu riscuri specificate, ar trebui
prevazute in prezentul regulament.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului regu-
lament ar trebui adoptate in conformitate cu Decizia 1999/468/CE
a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a procedurii pentru
exercitarea puterilor de punere in aplicare conferite Comisiei (1).

in scopul punerii in aplicare a prezentului regulament, ar trebui
prevazute proceduri de stabilire a unei colaborari stranse si
eficiente intre Comisie si statele membre in cadrul Comitetului
veterinar permanent, al Comitetului permanent pentru furaje si al
Comitetului permanent pentru produse alimentare.

Dat fiind faptul ca dispozitiile pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament sunt masuri generale in sensul articolului
2 din Decizia 1999/468/CE, acestea ar trebui adoptate in confor-
mitate cu procedura de reglementare prevazuta in articolul 5 din
decizia mentionata,

(') JO L 184, 17.7.1999, p. 23.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste reglementdri pentru prevenirea,
controlul si eradicarea encefalopatiilor spongiforme transmisibile
(EST) la animale. El se aplicd productiei si introducerii pe piatd a
animalelor vii si a produselor de origine animala si, in anumite cazuri
specifice, si exportului acestora.

(2)  Prezentul regulament nu se aplica:

(a) produselor cosmetice, medicamentelor sau aparatelor medicale,
materiilor prime sau produselor intermediare;

(b) produselor care nu sunt destinate utilizarii in alimentatia umana, in
hrana animalelor sau in ingrasaminte, sau in materia prima ori
produsele intermediare;

(c) produselor de origine animald destinate expunerii, educatiei,
cercetdrii stiintifice, studiilor sau analizelor speciale, cu conditia
ca aceste produse sa nu fie in cele din urma consumate sau
utilizate de oameni sau de animale altele decdt cele folosite
pentru proiectele de cercetare respective;

(d) animalelor vii folosite pentru cercetare sau destinate cercetarii.

Articolul 2

Separarea animalelor vii si a produselor de origine animala

Pentru a evita contaminarea sau substituirea animalelor vii sau a
produselor de origine animala prevazute in articolul 1 alineatul (1) cu
produsele de origine animald prevazute in articolul 1 alineatul (2)
literele (a), (b) si (c¢) sau cu animalele vii prevazute in articolul 1
alineatul (2) litera (d), acestea se pastreaza separat In permanentd, cu
exceptia cazului in care respectivele animale vii sau produse de origine
animald sunt produse cel putin in aceleasi conditii de protectie a
sanatatii din punct de vedere al formelor de EST.

Normele de punere in aplicare a prezentului articol se adopta in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 3
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:

(a) forme de EST: toate formele de encefalopatie spongiforma trans-
misibila, cu exceptia formelor care apar la om;

(b) introducere pe piatd: orice operatiune al carei scop este de a furniza
animale vii sau produse de origine animala prevazute in prezentul
regulament unui tert din cadrul Comunitatii, sau orice altd forma de
furnizare contra cost sau gratuitd catre un tert sau de depozitare in
vederea furnizarii catre un tert;
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VYM30

(c) produse de origine animald: orice produs care provine de la un
animal care este reglementat de dispozitille Directivei
89/662/CEE (') sau ale Directivei 90/425/CEE (%) sau care contine
un astfel de produs;

(d) materii prime: materii prime sau orice alt produs de origine animala
din care sau cu ajutorul caruia sunt fabricate produsele prevazute in
articolul 1 alineatul (2) literele (a) si (b);

(e) autoritate competentd: autoritatea centrald a unui stat membru care
detine competenta de a asigura respectarea cerintelor prezentului
regulament sau orice autoritate cdreia autoritatea centrald i-a
delegat aceasta competentd, in special pentru controlul furajelor;
include, acolo unde este cazul, autoritatea corespondenta dintr-o
tard terta,

(f) categorie: una dintre categoriile de clasificare prevazute in anexa II
capitolul C;

(g) materiale cu riscuri specificate: tesuturile prevazute in anexa V;
dacd nu se indica altceva, acestea nu includ si produsele care
contin aceste tesuturi sau sunt provenite de la acestea;

(h) animal suspectat de a fi infectat cu o EST: animale vii, sacrificate
sau moarte care prezintd sau au prezentat tulburari neurologice sau
de comportament sau o deteriorare progresiva a stdrii generale
asociatd cu o degradare a sistemului nervos central si pentru care
informatiile adunate pe baza examinarii clinice, a raspunsului la
tratament, a examindrii post-mortem sau a analizelor de laborator
ante-mortem sau post-mortem nu permit stabilirea unui diagnostic
alternativ.  Encefalopatiile  spongiforme bovine (ESB) sunt
suspectate la bovinele care au prezentat un rezultat pozitiv la
analiza rapida pentru ESB;

(1) exploatatie: orice loc in care animalele prevazute in prezentul regu-
lament sunt tinute, pastrate, crescute, manipulate sau aratate
publicului;

(j) prelevare de probe: prelevarea de probe care sda asigure o repre-
zentare corecta din punct de vedere statistic de la animale sau din
mediul acestora, sau din produse de origine animald, in scopul
stabilirii unui diagnostic de boald, a relatiilor familiale, pentru
supravegherea sandtatii sau pentru monitorizarea absentei
agentilor microbiologici sau a unor materiale din produse de
origine animald;

(k) Ingrasaminte: orice substantd care contine produse de origine
animala utilizatd pe pamant pentru a intensifica cresterea vegetatiei;
pot include si reziduuri digestive de la productia de bio-gaz sau de
la tratarea cu compost;

(1) teste rapide: metodele de depistare enumerate in anexa X, ale caror
rezultate sunt cunoscute in 24 de ore;

(m) test alternativ: testele prevazute in articolul 8 alineatul (2) care sunt
folosite ca alternativa la retragerea materialelor cu riscuri speci-
ficate;

(") Directiva 89/662/CEE a Consiliului din 11 decembrie 1989 privind

controalele veterinare in comertul intracomunitar in vederea realizarii pietei
interne (JO L 395, 30.12.1989, p. 13). Directiva modificatd ultima datd de
Directiva 92/118/CEE a Consiliului (JO L 62, 15.3.1993, p. 49).

(?) Directiva 90/425/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 privind controalele
veterinare si zootehnice aplicabile in comertul intracomunitar cu anumite
animale vii si produse in vederea realizarii pietei interne (JO L 224,
18.8.1990, p. 29). Directivdi modificatd ultima datd de Directiva
92/118/CEE a Consiliului.
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(n) carne separatd mecanic sau CSM: produsul obtinut prin inde-
partarea carnii de pe oasele acoperite cu carne dupa dezosare, cu
ajutorul mijloacelor mecanice care genereaza distrugerea sau modi-
ficarea structurii fibroase a muschilor;

(o) supraveghere pasiva: semnalarea tuturor animalelor banuite de a fi
infectate cu o forma de EST si, atunci cand prezenta unei forme de
EST nu poate fi exclusa printr-un examen clinic, efectuarea pe
animalele respective a unor teste de depistare in laborator;

(p) supraveghere activa: efectuarea de teste de depistare pe animalele
care nu au fost semnalate ca fiind banuite de a fi infectate cu o
forma de EST, precum animalele abatorizate de urgentd, animalele
care prezintd semne de boala in momentul inspectiilor ante mortem,
animalele moarte, animalele sanatoase abatorizate si animalele
abatorizate in legdatura cu un caz de EST, in special pentru a
stabili evolutia si prevalenta formelor de EST pe teritoriul unei
tari sau Intr-una din regiunile acesteia.

(2)  Se aplica si definitiile specifice prevazute in anexa I.

(3) In situatia in care termenii prezentului regulament nu sunt definiti
nici 1n alineatul (1), nici in anexa I, se aplicd definitiile relevante din
Regulamentul (CE) nr. 1760/2000 (') si definitiile din directivele
64/432/CEE (%), 89/662/CEE, 90/425/CEE si 91/68/CEE (}) sau in
conformitate cu acestea, in masura in care se face trimitere la ele n
acest text.

Articolul 4

Masuri de salvgardare

(1)  In ceea ce priveste punerea in aplicare a masurilor de salvgardare,
se aplica principiile si dispozitiile prevazute in articolul 9 din Directiva
89/662/CEE, articolul 10 din Directiva 90/425/CEE, articolul 18 din
Directiva 91/496/CEE (%) si articolul 22 din Directiva 97/78/CE (°).

(2) Masurile de salvgardare se adoptd in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2) si se notificd in acelasi timp la
Parlamentul European, cu precizarea motivelor.

(") Regulamentul (CE) nr. 1760/2000 al Parlamentului European si al Consiliului
din 17 iulie 2000 de stabilire a unui sistem de identificare si inregistrare a
bovinelor si privind etichetarea carnii de vitd si a produselor din carne de vita
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 820/97 al Consiliului (JO L 204,
11.8.2000, p. 1).

(?) Directiva 64/432/CEE a Consiliului din 26 iunie 1964 privind problemele de
sanatate animala care afecteaza comertul intracomunitar cu bovine si porcine
JO 121, 29.7.1964, p. 1977/64). Directivda modificata ultima data de
Directiva 2000/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 163,
4.7.2000, p. 395).

() Directiva 91/68/CEE a Consiliului din 28 ianuarie 1991 privind conditiile de
sanatate animala care reglementeaza comertul intracomunitar cu ovine si
caprine (JO L 46, 19.2.1991, p. 19). Directivd modificata ultima data de
Decizia 94/953/CE a Comisiei (JO L 371, 31.12.1994, p. 14).

(*) Directiva 91/496/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 de stabilire a princi-
piilor care reglementeaza organizarea controalelor veterinare la animalele care
intra pe teritoriul Comunitatii din tari terte si de modificare a directivelor
89/662/CEE, 90/425/CEE si 90/675/CEE (JO L 268, 24.9.1991, p. 56).
Directiva modificatd ultima data de Directiva 96/43/CE (JO L 162,
1.7.1996, p. 1).

(°) Directiva 97/78/CE a Consiliului din 18 decembrie 1997 de stabilire a prin-
cipiilor care reglementeaza organizarea controalelor veterinare la produsele
care intrd pe teritoriul Comunitatii din tari terte (JO L 24, 30.1.1998, p. 9).
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CAPITOLUL II
DETERMINAREA STATUTULUI PRIVIND ESB

Articolul 5

Clasificare

VYM30
" (1) Stabilirea statutului statelor membre, al tarilor terte sau al
regiunilor acestora (denumite in continuare ,tiri sau regiuni”’) cu
privire la ESB se realizeaza prin clasificarea intr-una dintre urmatoarele
trei categorii:

— risc neglijabil de ESB, astfel cum este definit in anexa II;
— risc controlat de ESB, astfel cum este definit in anexa II;
— risc nedeterminat de ESB, astfel cum este definit in anexa II.

Statutul cu privire la ESB al tarilor sau al regiunilor poate fi stabilit
numai pe baza criteriilor prevazute in anexa II capitolul A. Aceste
criterii cuprind rezultatele unei analize a riscului care identifica toti
factorii potentiali ai aparitiei ESB, astfel cum sunt definiti in anexa II
capitolul B, iar evolutia in timp a acestora, precum si masurile extinse
de supraveghere activa si pasiva, tindnd seama de categoria de risc a
tarii sau a regiunii.

Statele membre si tarile terte care doresc sa fie mentinute pe lista tarilor
terte autorizate pentru exportul in Comunitate de animale vii sau
produse reglementate de prezentul regulament prezintda Comisiei o
cerere de stabilire a statutului lor cu privire la ESB, insotita de
informatii relevante privind criteriile mentionate in anexa II capitolul
A, precum si factorii potentiali de risc prevazuti in anexa II capitolul
B, precum si evolutia in timp a acestora.

(2)  Se adopta o decizie privind fiecare cerere in parte, incadrandu-se
astfel statul membru sau tara tertd ori regiunea din statul membru sau
tara tertd care a depus cererea Intr-una din categoriile definite in anexa II
capitolul C, tindnd seama de criteriile si factorii potentiali de risc
prevazuti in alineatul (1), in conformitate cu procedura prevazuta in
articolul 24 alineatul (2).

Aceasta decizie se adoptd in termen de sase luni de la prezentarea cererii
si a informatiilor relevante prevdzute in alineatul (1) al doilea paragraf.
In cazul in care Comisia hotaraste ca documentele de fundamentare nu
includ informatiile prevazute in anexa II capitolele A si B, aceasta
solicitd prezentarea unor informatii suplimentare intr-o perioadd care
urmeaza sa fie specificatad. Decizia finald se adoptd in termen de sase
luni de la prezentarea tuturor informatiilor.

Dupa ce Oficiul International de Epizootii (OIE) a stabilit procedura de
clasificare a tarilor pe categorii si dacad a incadrat tara solicitantd in una
din aceste categorii, se poate hotari, daca este cazul, in conformitate cu
procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2), o reevaluare a catego-
rizarii comunitare a tarii respective, conform primului paragraf din
prezentul alineat.

(3) In cazul in care Comisia hotiriste ci informatiile prezentate de
un stat membru sau o tard tertd conform anexei II capitolele A si B sunt
insuficiente si neclare, aceasta poate, in conformitate cu procedura
prevazuta in articolul 24 alineatul (2), sa determine statutul privind
ESB al statului membru sau al tarii terte respective pe baza unei
analize de risc complete.

Analiza de risc trebuie sa cuprindd o analiza statistici concludentd a
situatiei epidemiologice cu privire la formele de EST din statul membru
sau tara tertd solicitanta, pe baza utilizarii, in cadrul unei proceduri de
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screening, a analizelor rapide. Comisia tine seama de criteriile de clasi-
ficare folosite de OIE.

Analizele rapide sunt aprobate in acest scop in conformitate cu
procedura prevazutd in articolul 24 alineatul (2) si introduse pe o lista
stabilitd in anexa X capitolul C punctul 4.

Aceastd procedura de screening poate fi utilizatda si de statele membre
sau tarile terte care doresc s obtind aprobarea Comisiei pentru clasi-
ficarea pe care au realizat-o pe baza respectivi— in conformitate cu
procedura prevazutd in articolul 24 alineatul (2).

Costul procedurii de screening este suportat de statul membru sau tara
tertd respectiva.

v M30

(4)  Statele membre si tarile terte care nu au prezentat o cerere in
conformitate cu alineatul (1) al treilea paragraf trebuie, pentru expe-
dierea de pe teritoriul lor a animalelor vii si a produselor de origine
animald, sa respecte cerintele de import aplicabile tarilor care prezinta
un risc nedeterminat de ESB, pana la depunerea cererii respective si
pana la luarea unei hotarari finale asupra statutului acestora cu privire la
ESB.

(5) Statele membre notifica Comisia cat mai curand posibil cu privire
la dovezile epidemiologice sau alte informatii care ar putea conduce la o
modificare a statutului privind ESB, in special rezultatele programelor
de monitorizare prevazute in articolul 6.

(6) Retinerea unei tari terte pe una dintre listele prevazute de regle-
mentdrile comunitare pentru a i se permite exportul in Comunitate de
animale vii si produse de origine animald pentru care prezentul regu-
lament stabileste reglementari specifice se hotdraste prin procedura
prevazuta in articolul 24 alineatul (2) si este conditionatdi— in lumina
informatiilor disponibile sau daca se presupune ca este prezenta o forma
de EST- de furnizarea informatiilor previzute la alineatul (1). in cazul
unui refuz de furnizare a respectivelor informatii in termen de trei luni
de la data cererii Comisiei, se aplica dispozitiile alineatului (4) din
prezentul articol pana la depunerea si evaluarea informatiilor in confor-
mitate cu alineatul (2) sau (3).

Eligibilitatea tarilor terte pentru exportul in Comunitate de animale vii
sau produse de origine animald pentru care prezentul regulament
prevede reglementari specifice, In conditii corespunzatoare categoriei
stabilite de Comisie, este conditionatd de asumarea de citre acestea a
obligatiei de a notifica Comisiei in scris, cadt mai curand posibil,
dovezile epidemiologice sau de altd natura care ar putea conduce la o
modificare a statutului privind ESB.

(7)  In conformitate cu procedura previzuti in articolul 24 alineatul
(2), se poate adopta decizia de a schimba clasificarea ESB a unui stat
membru sau tari terte sau a uneia din regiunile acesteia, in conformitate
cu rezultatele verificarilor prevazute in articolul 21.

(8) Hotararile prevazute in alineatele (2), (3), (4), (6) si (7) se
bazeaza pe o evaluare a riscului, tindnd seama de criteriile recomandate
prevazute in anexa II capitolele A si B.
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VB
CAPITOLUL 1III
PREVENIREA EST
Articolul 6
Sistemul de monitorizare
Y M30

(1)  Fiecare stat membru intocmeste un program anual de monito-
rizare a EST, bazat pe o supraveghere activa si pasiva, In conformitate
cu anexa [II. Programul respectiv include o procedura de depistare care
foloseste teste rapide, in cazul in care aceasta procedura este disponibild
pentru speciile de animale in cauza.

Testele rapide sunt aprobate in acest scop in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 24 alineatul (3) si enumerate in lista din anexa X.

(la)  Programul anual de monitorizare prevazut la alineatul (1) se
refera cel putin la urmatoarele grupe:

(a) toate bovinele cu varsta de peste 24 de luni trimise spre abatorizare
de urgentd sau care prezintd semne de boald la inspectiile ante
mortem,

(b) toate bovinele cu varsta de peste 30 de luni abatorizate in conditii
normale pentru consumul uman,

(c) toate bovinele cu varsta de peste 24 de luni, care nu sunt abatorizate
pentru consumul uman, care au murit sau au fost omorate in
exploatatie, in timpul transportului sau intr-un abator (animale
moarte).

Statele membre pot decide sd deroge de la dispozitia prevazuta la litera
(c) in zonele indepartate, unde densitatea animalelor este redusa si unde
nu se asigurd nici o colectare a animalelor moarte. Statele membre care
recurg la aceastd derogare informeazd Comisia §i transmit o listd a
zonelor in cauza, insotitd de o justificare a derogarii. Derogarea nu
poate cuprinde mai mult de 10 % din populatia bovind a unui stat
membru.

(1b)  Dupa consultarea comitetului stiintific corespunzator, varsta
stabilitd la alineatul (la) literele (a) si (c) poate fi adaptata in functie
de progresele stiintifice realizate, in conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 24 alineatul (3).

La cererea unui stat membru care poate demonstra imbunatatirea
situatiei epidemiologice din tard si in functie de anumite criterii care
se stabilesc in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24
alineatul (3), se pot revizui programele anuale de monitorizare refe-
ritoare la tara respectiva.

Statul membru in cauzd furnizeaza dovada capacitatii sale de a stabili
eficacitatea masurilor aplicate si de a asigura protectia sanatatii
oamenilor si a sanatatii animale, pe baza unei analize detaliate a
riscului. Statul membru demonstreaza, in special:

(a) o prevalentd a ESB in scadere evidenta sau redusd si stabila, pe
baza celor mai recente rezultate de depistare;

(b) ca a pus in aplicare si in executare, de cel putin sase ani, un
program complet de depistare a ESB (legislatie comunitard
privind trasabilitatea si identificarea animalelor vii si supravegherea
ESB);

(c) cd a pus in aplicare si In executare, de cel putin sase ani, legislatia
comunitara privind interdictia totald in ceea ce priveste alimentatia
animalelor de crescatorie.
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(2)  Fiecare stat membru informeaza Comisia si celelalte state membre
din cadrul Comitetului veterinar permanent cu privire la aparitia
formelor de EST, altele decat ESB.

(3) Toate investigatiile oficiale si examenele de laborator se inregis-
treaza in conformitate cu dispozitiile anexei III capitolul B.

(4)  Statele membre inainteaza Comisiei un raport anual care sa
cuprinda cel putin informatiile prevazute in anexa III capitolul B
partea I. Raportul pentru fiecare an calendaristic este inaintat pana cel
tarziu la data de 31 martie a anului urmitor. in termen de trei luni de la
primirea rapoartelor respective, Comisia inainteazd Comitetului veterinar
permanent un rezumat al rapoartelor nationale care sa cuprinda cel putin
informatiile prevazute in anexa III capitolul B partea a Il-a.

VYM30
(5) Modalitatile de aplicare a prezentului articol se adopta in confor-
mitate cu procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2).

Articolul 6a

Programe de crestere a animalelor

(1)  Statele membre pot introduce programe de crestere a animalelor
in vederea selectarii pentru rezistentd la EST in cadrul populatiei de
ovine a acestora. Aceste programe includ un cadru pentru recunoasterea
rezistentei la EST a anumitor efective de animale si pot fi extinse la alte
specii de animale, pe baza probelor stiintifice care sa ateste rezistenta
anumitor genotipuri din speciile respective la EST.

(2) Normele specifice privind programele prevazute la alineatul (1)
din prezentul articol se adoptd in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (2).

(3)  Statele membre care stabilesc programe de crestere a animalelor
prezinta Comisiei rapoarte periodice pentru evaluarea acestor programe
din punct de vedere stiintific, in special In ceea ce priveste efectele
acestora atat asupra incidentei formelor de EST, cat si asupra diversitatii
si a variabilitatii genetice, precum si asupra conservarii raselor ovine
vechi, rare sau adaptate la o regiune anume. Rezultatele stiintifice si
consecintele globale ale programelor de crestere a animalelor se
evalueaza periodic si, dupa caz, programele respective se modifica in
mod corespunzator.

vB
Articolul 7
Interdictii privind hrana animalelor
YM30
(1)  Se interzice utilizarea proteinelor animale in nutritia rumega-
toarelor.

(2) Interdictia prevazutd la alineatul (1) se extinde si asupra altor
animale decdt rumegatoarele si se limiteaza, in ceea ce priveste
nutritia acestor animale cu produse de origine animald, in conformitate
cu anexa IV.

(3) Alineatele (1) si (2) se aplica fara a aduce atingere dispozitiilor
anexei IV de stabilire a derogarilor de la interdictia prevazutd la
alineatele mentionate anterior.

Comisia poate hotari, in conformitate cu procedura prevazutd la
articolul 24 alineatul (3), pe baza unei evaluari stiintifice a nevoilor
alimentare ale rumegéatoarelor tinere si sub rezerva modalitatilor de
aplicare a prezentului articol, adoptate in conformitate cu alineatul (5)
din prezentul articol si dupa o evaluare a aspectelor legate de control ale
derogarii respective, sa autorizeze utilizarea de proteine derivate din
peste pentru nutritia rumegatoarelor tinere.
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(4)  Statele membre sau regiunile statelor membre care prezintd un
risc nedeterminat de ESB nu sunt autorizate sa exporte sau depozita
hrana destinata animalelor de crescatorie care contine proteine provenite
de la mamifere sau hrand pentru mamifere, cu exceptia celei destinate
cainilor, pisicilor si animalelor cu blana, care contine proteine prelucrate
provenite de la mamifere.

Tarile terte sau regiunile tarilor terte care prezintd un risc nedeterminat
de ESB nu sunt autorizate sa exporte in Comunitate hrand destinata
animalelor de crescatorie care contine proteine provenite de la
mamifere sau hrand pentru mamifere, cu exceptia celei destinate
cainilor, pisicilor si animalelor cu blana, care contine proteine prelucrate
provenite de la mamifere.

La cererea unui stat membru sau a unei tari terte, se poate hotari, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2), pe baza
criteriilor stabilite In conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24
alineatul (3), sa se acorde unele derogari individuale de la restrictiile
prevazute de prezentul alineat. Orice derogare tine seama de dispozitiile
alineatului (3) din prezentul articol.

(4a) Pe baza unei analize a riscului favorabile, care tine seama cel
putin de amploarea contaminarii si de sursa eventuald a acesteia, precum
si de destinatia finald a lotului, se poate hotari, in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 24 alineatul (3), sd se introduca un
prag de tolerantd pentru cantititi nesemnificative de proteine animale
in hrana pentru animale, cauzate de o contaminare accidentald si inevi-
tabila din punct de vedere tehnic.

(5) Normele de punere in aplicare a prezentului articol, in special
normele de prevenire a contamindrii incrucisate si metodele de
prelevare si de analiza a probelor necesare pentru verificarea respectarii
prezentului articol, se adopta in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (2). Aceste norme se bazeazad pe un raport al
Comisiei privind originea, transformarea, controlul si trasabilitatea
alimentelor de origine animald destinate animalelor.

Articolul 8

Materiale cu riscuri specificate

VYM30

(1)  Materialele cu risc specificate sunt indepartate si distruse, in
conformitate cu anexa V la prezentul regulament si cu Regulamentul
(CE) nr. 1774/2002. Materialele nu pot fi importate in Comunitate. Lista
materialelor cu risc specificate prevdzuta in anexa V cuprinde cel putin
creierul, maduva spinarii, ochii si amigdalele bovinelor cu varsta de
peste doudsprezece luni, precum si coloana vertebrala a bovinelor care
au depasit o varsta care urmeazd sa fie specificatd in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (3). Luand in considerare
diferite categorii de risc stabilite la articolul 5 alineatul (1) primul
paragraf, precum si conditiile prevazute la articolul 6 alineatele (1a) si
(1b) litera (b), lista materialelor cu risc specificate din anexa V se
modificd in mod corespunzator.

(2) Alineatul (1) din prezentul articol nu se aplica tesuturilor
provenite de la animale care au fost supuse unui test alternativ
aprobat in acest scop, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (3), prevazut in lista stabilitd in anexa X, aplicat
in conditiile enumerate in anexa V si care a avut rezultate negative.

Statele membre care autorizeaza utilizarea unui test alternativ, in confor-
mitate cu prezentul alineat, trebuie sa informeze celelalte state membre
si Comisia 1n acest sens.

(3) in statele membre sau in regiunile statelor membre care prezinti
un risc controlat sau nedeterminat de ESB, laceratia tesuturilor nervoase
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centrale, dupd asomare, cu ajutorul unui instrument alungit in forma de
tija introdus in cavitatea craniand sau prin injectarea de gaz in cavitatea
craniand in legdturd cu asomarea, nu trebuie sa se aplice bovinelor,
ovinelor sau caprinelor a caror carne este destinatd consumului uman
sau animal.

(4) Datele referitoare la varsta prevazute in anexa V pot fi ajustate.
Aceasta ajustare se efectueazd pe baza celor mai recente descoperiri
stiintifice verificate cu privire la probabilitatea statisticd a aparitiei
EST in cadrul grupelor de varsta relevante ale efectivului comunitar
de bovine, ovine si caprine.

(5) Se pot adopta norme care s permitd derogarea de la dispozitiile
alineatelor (1) - (4) din prezentul articol, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 24 alineatul (3), in ceea ce priveste data punerii in
aplicare efective a interdictiei referitoare la nutritia prevazutd la
articolul 7 alineatul (1) sau, dupda caz, in tarile terte sau regiunile
tarilor terte care prezintd risc controlat de ESB, in ceea ce priveste
data punerii in aplicare efective a interdictiei de utilizare a proteinelor
care provin din mamifere in nutritia rumegatoarelor, in vederea limitarii
obligatiilor de a indeparta si de a distruge materialele cu risc specificate
la animalele ndscute inaintea acestei date in tarile sau regiunile in cauza.

(6) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptd in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 9

Produse de origine animala provenite de la rumegatoare sau care
contin materiale provenite de la rumegatoare

v M30
(1)  Produsele de origine animald enumerate in anexa VI sunt
fabricate utilizdind procese de productie aprobate in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (3).

(2) Oasele bovinelor, ovinelor si caprinelor originare din tarile sau
regiunile care prezintd un risc controlat sau nedeterminat de ESB nu
trebuie folosite pentru producerea carnii separate mecanic (CSM).
fnainte de 1 iulie 2008, statele membre trebuie sa prezinte Comisiei,
un raport privind utilizarea si metoda de productie a CSM pe teritoriul
lor. Acest raport cuprinde o declaratie in care se precizeaza daca statul
membru are intentia de a continua productia de CSM.

Comisia prezintd, in legdtura cu acest subiect, o comunicare Parla-
mentului European si Consiliului privind necesitatea viitoare de
utilizare a CSM si utilizarea acesteia in Comunitate, inclusiv politica
de informare fatd de consumatori.

(3) Avand in vedere criteriile stabilite la punctul 5 din anexa V,
dispozitiile alineatelor (1) si (2) nu se aplicd rumegatoarelor care au
fost supuse testului alternativ recunoscut in conformitate cu procedura
prevazuta in articolul 24 alineatul (2), acolo unde rezultatele testului au
fost negative.

(4) Normele de aplicare a prezentului articol se adopta in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 10

Programe educationale

(1)  Statele membre se asigura ca personalul autoritatii competente, al
laboratoarelor de diagnosticare si al colegiilor de agriculturd si medicina
veterinard, veterinarii oficiali, practicienii veterinari privati, personalul
abatoarelor si crescatorii de animale, fermierii si manipulantii sunt
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vB
pregatiti in interpretarea semnelor clinice, epidemiologice si, in cazul
personalului responsabil cu efectuarea controalelor, in interpretarea
rezultatelor de laborator privind formele de EST.
(2) Pentru o implementare eficienta a programelor educationale
prevazute in alineatul (1), Comunitatea poate acorda ajutor financiar.
Valoarea acestui ajutor se stabileste in conformitate cu procedura
prevazuta in articolul 24 alineatul (2).
CAPITOLUL 1V
Controlul si eradicarea formelor de EST

Articolul 11

Notificare
Fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 82/894/CEE (1), statele
membre se asigurd ca fiecare caz de animal suspect de contaminare
cu EST sa fie notificat imediat autoritatilor competente.
Statele membre informeaza celelalte state membre si Comisia in legatura
cu cazurile de EST notificate.
Autoritatea competentd adoptd imediat masurile prevazute in articolul 12
din regulament impreund cu orice alte masuri necesare.

Articolul 12

Masuri privind animalele suspecte
VY M30

(1)  Orice animal suspect de infectie cu EST este supus unei restrictii
oficiale de circulatie pand la aflarea rezultatelor examenului clinic si
epidemiologic efectuat de autoritatea competenta sau este abatorizat,
in vederea examindrii in laborator sub supraveghere oficiala.

In cazul in care o bovina dintr-o exploatatie a unui stat membru este
suspectd de EST in mod oficial, toate celelalte bovinele din aceasta
exploatatie sunt supuse unei restrictii oficiale de circulatie, pana la
aflarea rezultatelor examinarii. in cazul in care o ovini sau o caprini
dintr-o exploatatie a unui stat membru este suspectd de EST in mod
oficial, toate celelalte ovine si caprine din aceastd exploatatie sunt
supuse unei restrictii oficiale de circulatie, panad la aflarea rezultatelor
examinarii.

Cu toate acestea, in cazul in care existd mijloace de proba care sa indice
ca este putin probabil ca exploatatia in care se afla animalul la
momentul suspectarii prezentei ESB sd fie aceeasi cu exploatatia 1n
care animalul a fost expus la ESB, autoritatea competentd poate
decide ca doar animalul suspect de infectie sa fie supus unei restrictii
oficiale de circulatie.

in cazul in care considerd necesar, autoritatea competenti poate decide,
de asemenea, ca alte exploatatii sau doar exploatatia expusa sa fie
plasatd sub supraveghere oficiala, in functie de informatiile epidemio-
logice disponibile.

in conformitate cu procedura previzuti la articolul 24 alineatul (2) si
prin derogare de la restrictiile oficiale de circulatie prevazute de
prezentul alineat, un stat membru poate fi scutit de obligatia de a
aplica aceste restrictii in cazul in care aplica masuri care ofera

(") Directiva 82/894/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1982 privind noti-
ficarea maladiilor animale in cadrul Comunitatii (JO L 378, 31.12.1982,
p. 58). Directiva modificata ultima datda de Decizia 2000/556/CE a
Comisiei (JO L 235, 19.9.2000, p. 27).
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VYM30

garantii echivalente, bazate pe o evaluare corespunzitoare a riscurilor
posibile pentru sanatatea publicd si sanatatea animala.

(2) Atunci cand autoritatea competenta hotaraste ca posibilitatea de
infectare cu EST nu poate fi inlaturatd, daca animalul este incd in viata,
acesta va fi sacrificat; creierul si celelalte tesuturi, dupa cum decide
autoritatea competenta, sunt indepartate si trimise pentru examinare in
conformitate cu metodele de testare stabilite in articolul 20 la un
laborator aprobat oficial, laboratorul national de referintd prevazut in
articolul 19 alineatul (1) sau laboratorul comunitar de referinta
prevazut in articolul 19 alineatul (2).

v M30
(3) Toate partile corpului animalului suspect sunt conservate sub
supraveghere oficiald pand la stabilirea unui diagnostic negativ sau
sunt distruse, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

(4) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptd in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 13

Masuri ulterioare confirmarii prezentei unei forme de EST

(1) In cazul in care prezenta unei forme de EST este confirmati
oficial, se aplica cat mai repede posibil urmatoarele masuri:

VYM30
T (a) toate partile corpului animalului sunt distruse, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, cu exceptia materialului
conservat pentru registru, in conformitate cu anexa III capitolului
B din prezentul regulament;

VB
~ (b) se efectueaza o investigatie in scopul identificarii tuturor
animalelor expuse riscului, conform anexei VII punctul 1;
v M30
(c) toate animalele si produsele de origine animald cu risc, prevazute
in anexa VII punctul 2 la prezentul regulament, care au fost iden-
tificate In urma investigatiei prevazute la litera (b) din prezentul
alineat, sunt abatorizate si distruse, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1774/2002.
La cererea unui stat membru si pe baza unei analize a riscului favo-
rabile, tindnd seama, in special, de masurile de control luate in acest stat
membru, se poate hotdrl, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (2), autorizarea utilizarii bovinelor prevazute de
prezentul alineat pana la sfarsitul vietii productive a acestora.
VB

Prin derogare de la dispozitiile prezentului alineat, statele membre pot
aplica alte masuri care sd ofere un nivel echivalent de protectie daca
masurile respective au fost aprobate in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2).

(2)  Pana la punerea in aplicare a masurilor prevazute in alineatul (1)
literele (b) si (c), exploatatia in care se afla animalul la momentul
confirmdrii prezentei EST este plasatd sub supraveghere oficiald, iar
circulatia animalelor susceptibile de EST si a produselor de origine
animala provenite de la acestea dinspre sau inspre exploatatie are loc
sub rezerva aprobarii autoritatii competente, in vederea stabilirii si iden-
tificarii imediate a animalelor si a produselor de origine animald
respective.

Daca exista dovezi care sa afirme ca este putin probabil ca exploatatia in
care se afla animalul la momentul confirmarii prezentei EST sa fie



2001R0999 — RO — 29.09.2008 — 029.001 — 18

aceeasi exploatatie In care animalul a fost expus la EST, autoritatea
competentd poate decide ca ambele exploatatii sau doar exploatatia
expusa sa fie plasate sub supraveghere oficiala.

(3) Statele membre care au pus in aplicare un regim de substituire
care prevede masuri de salvgardare echivalente cu masurile prevazute in
articolul 12 alineatul (1) al cincilea paragraf, prin derogare de la
cerintele alineatului (1) literele (b) si (c), in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2), pot fi scutite de cerintele de
aplicare a restrictiilor oficiale privind circulatia animalelor si de
cerintele privind sacrificarea si distrugerea animalelor.

(4) Proprietarii primesc imediat despagubiri pentru pierderea
animalelor sacrificate sau a produselor de origine animala distruse in
conformitate cu articolul 12 alineatul (2) si alineatul (1) literele (a) si (c)
din prezentul articol.

(5) Fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 82/894/CEE,
prezenta confirmatd a oricarei forme de EST, alta decat ESB, se
notifica in fiecare an Comisiei.

(6) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptd in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 14

Planul de urgenta

(1)  Statele membre elaboreaza, in conformitate cu criteriile generale
ale reglementdrilor comunitare privind controlul bolilor animalelor,
orientdri generale care sa precizeze masurile nationale care trebuie
aplicate si care sa indice competentele si responsabilitatile, atunci
cand se confirmd cazuri de EST.

(2)  Acolo unde este necesar pentru a se permite o aplicare uniforma a
legislatiei comunitare, orientarile generale pot fi armonizate conform
procedurii prevazute in articolul 24 alineatul (2).

CAPITOLUL V
INTRODUCEREA PE PIATA SI EXPORTUL

Articolul 15

Animale vii, sperma, embrionii si ovulele provenite de la acestea

(1) Introducerea pe piatd sau, dacd este cazul, exportul de bovine,
ovine sau caprine si sperma, embrioni si ovule provenite de la acestea,
face obiectul conditiilor prevazute in anexa VIII sau, in cazul impor-
turilor, al conditiilor stabilite In anexa IX. Animalele vii, embrionii si
ovulele provenite de la acestea sunt insotite de certificate de sanatate, n
conformitate cu cerintele legislatiei comunitare, in conformitate cu
articolul 17 sau, in cazul importurilor, in conformitate cu articolul 18.

(2)  Introducerea pe piata a primei generatii de descendenti, a spermei,
embrionilor si ovulelor provenite de la animalele suspecte de EST sau la
care a fost confirmatd contaminarea cu EST face obiectul conditiilor
prevazute in anexa VIII capitolul B.

v M30
(3) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 24 alineatul
(3), dispozitiile alineatelor (1) si (2) se pot extinde la alte specii de
animale.

(4) Normele de punere in aplicare a prezentului articol pot fi adoptate
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2).
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Articolul 16

Introducerea pe piati a produselor de origine animala

(1)  Urmatoarele produse de origine animala provenite de la animale
rumegatoare sanatoase nu fac obiectul restrictiilor referitoare la intro-
ducerea pe piatd sau, daca este cazul, referitoare la export conform
dispozitiilor din prezentul articol, din anexa VIII capitolele C si D si
din anexa IX capitolele A, C, F si G:

(a) produsele de origine animala prevazute in articolul 15, in special
sperma, embrioni si ovule;

VY M30
(b) laptele si produsele lactate, pieile, gelatina si colagenul derivate din
piei.

(2) Produsele de origine animald importate dintr-o tard tertd care
prezintd un risc controlat sau nedeterminat de ESB, trebuie sa provina
de la bovine, ovine si caprine sanatoase, care nu au fost supuse lace-
ratiei tesuturilor nervoase centrale sau injectdrii de gaz in cavitatea
craniana, astfel cum se prevede la articolul 8 alineatul (3).

(3) Alimentele de origine animald care contin materiale provenite de
la bovine originare dintr-o tard sau o regiune care prezintd un risc
nedeterminat de ESB nu sunt introduse pe piatd decat in cazul in care
provin de la animale:

(a) nascute la opt ani dupa data aplicarii efective a interdictiei de
utilizare a proteinelor provenite de la mamifere in nutritia rumega-
toarelor si

(b) nascute, crescute si tinute in efective de animale atestate istoric ca
indemne de EST timp de cel putin sapte ani.

in plus, alimentele provenite de la rumegitoare nu pot fi expediate dintr-
un stat membru sau dintr-o regiune a unui stat membru care prezintd un
risc nedeterminat de ESB catre alt stat membru si nici nu pot fi
importate dintr-o tard tertd care prezintd un risc nedeterminat de ESB.

Aceasta interdictie nu se aplica produselor de origine animald prevazute
in anexa VIII capitolul C si care respecta cerintele anexei VIII capitolul

C.

Produsele trebuie sd fie insotite de un certificat de sandtate animala
eliberat de un medic veterinar oficial care si ateste faptul ca au fost
fabricate In conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

(4) Atunci cand un animal este transportat dintr-o tara sau din o
regiune a acesteia intr-o tard incadratd in altd categorie, animalul este
incadrat in cea mai Tnaltd categorie de tari sau regiuni in care a petrecut
peste doudzeci si patru de ore, cu exceptia cazului in care pot fi
furnizate garantii care sa certifice faptul cd animalul nu a primit
furaje din tara sau regiunea incadratd in cea mai Inaltd categorie.

(5) Produsele de origine animalda pentru care prezentul articol
stabileste reguli specifice sunt insotite de certificatele sau documentele
comerciale adecvate de sanatate animald, conform cerintelor legislatiei
comunitare si dispozitiilor articolelor 17 si 18 sau, daca legislatia comu-
nitard nu prevede astfel de certificate sau documente comerciale, de un
certificat de sanatate sau un document comercial al carui model se
stabileste in conformitate cu procedura prevazuta in articolul 24
alineatul (2).

(6) in sensul importurilor in Comunitate, produsele de origine
animala respecta conditiile stabilite in anexa IX capitolele A, C, F si G.

(7)  in conformitate cu procedura previzuti in articolul 24 alineatul
(2), dispozitiile alineatelor (1)-(6) pot fi extinse si asupra altor produse
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de origine animala. Normele de aplicare a prezentului articol se adopta
prin aceeasi procedura.

Articolul 17

Conform procedurii prevazute in articolul 24 alineatul (2), certificatele
de sanatate prevazute in anexa F la Directiva 64/432/CEE, modelele 11
si IIIl din anexa E la Directiva 91/68/CEE si certificatele de sanatate
reglementate de legislatia comunitard cu privire la comertul cu sperma,
embrioni si ovule de bovine, ovine si caprine se completeaza, acolo
unde este necesar, cu o trimitere la categoria care specifica incadrarea
statului membru sau a regiunii de origine, in conformitate cu articolul 5.

Documentele comerciale necesare pentru comertul cu produse de origine
animala se completeaza, daca este necesar, cu o trimitere la categoria
care specifica incadrarea statului membru sau a regiunii de origine
hotaratda de Comisie in conformitate cu articolul 5.

Articolul 18

Certificatele de sandtate pentru importuri prevazute de legislatia comu-
nitard se completeazd, conform procedurii prevazute in articolul 24
alineatul (2), pentru tarile terte incadrate intr-o categorie in conformitate
cu articolul 5, in conformitate cu cerintele specifice prevazute in anexa
IX, de indata ce decizia de clasificare este adoptata.

CAPITOLUL VI

LABORATOARE DE REFERINTA, PRELEVARE DE PROBE,
TESTARE $SI VERIFICARE

Articolul 19

Laboratoare de referinta

(1) Laboratoarele nationale de referintd din fiecare stat membru,
precum si functiile si responsabilitdtile acestora, sunt stabilite in anexa
X capitolul A.

(2) Laboratoarele comunitare de referintd, precum si functiile si
responsabilitatile acestora, sunt stabilite in anexa X capitolul B.

Articolul 20

Prelevare de probe si metode de laborator

(1)  Prelevarea de probe si testarea de laborator pentru stabilirea
prezentei unei forme de EST se efectueaza prin metodele si protocoalele
stabilite in anexa X capitolul C.

(2) Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a
prezentului articol, normele de aplicare, inclusiv metoda de confirmare
a ESB la ovine si caprine, se adoptd in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 21

Verificari comunitare

(1)  Expertii Comisiei, in colaborare cu autorititile competente ale
statelor membre, pot efectua verificari ad-hoc in masura in care acest
lucru este necesar pentru o aplicare uniforma a dispozitiilor prezentului
regulament. Statul membru pe al carui teritoriu se desfasoara verificarile
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furnizeaza expertilor asistenta necesard in vederea indeplinirii Indato-
ririlor acestora. Comisia comunicd autoritatii competente rezultatele
verificarilor.

Regulile privind punerea in aplicare a dispozitiilor prezentului articol, in
special cele care reglementeaza procedura de colaborare cu autoritatile
nationale, se adoptd in conformitate cu procedura prevazuta in
articolul 24 alineatul (2).

(2)  Verificarile comunitare privind tarile terte se efectueaza in confor-
mitate cu dispozitiile articolelor 20 si 21 din Directiva 97/78/CE.

CAPITOLUL VII
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 22

Masuri tranzitorii privind materialele cu riscuri specificate

(1) Dispozitiile anexei XI partea A se aplica pe o perioada de cel
putin sase luni incepand cu data de 1 iulie 2001 si inceteaza sa se aplice
imediat dupa data adoptarii unei decizii conform articolului 5 alineatul
(2) sau (4), data la care articolul 8 intra in vigoare.

(2) Rezultatele unui sondaj statistic concludent realizat in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 5 alineatul (3) pe durata perioadei de
tranzitie sunt folosite pentru a confirma sau infirma concluziile analizei
de risc prevazute in articolul 5 alineatul (1), tinand seama de criteriile de
clasificare definite de OIE.

(3) Dupa consultarea comitetului stiintific competent, se adopta regle-
mentdrile detaliate privind sondajul statistic in conformitate cu
procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

(4)  Criteriile minime care trebuie respectate de acest sondaj statistic
sunt criteriile stabilite in anexa XI partea B.

Articolul 23

Modificarea anexelor si a masurilor tranzitorii

Dupa consultarea comitetului stiintific competent cu privire la orice
chestiune ce ar putea avea impact asupra sanatatii publice, se
modificad sau se completeaza anexele si se adoptd masurile tranzitorii
adecvate in conformitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul

Q).

YM21
in conformitate cu procedura respectivi, masurile tranzitorii sunt
adoptate pe o perioada care expird la 1 iulie 2007, pentru a permite
trecerea de la regimul actual la regimul stabilit de prezentul regulament.
Y M30

Articolul 23a

Masurile mentionate in continuare, destinate modificarii elementelor
neesentiale din prezentul regulament, inclusiv prin completarea
acestora, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control, prevazuta la articolul 24 alineatul (3):

(a) autorizarea testelor rapide, prevazute la articolul 6 alineatul (1) si la
articolul 8 alineatul (2),

(b) adaptarea varstei, prevazuta la articolul 6 alineatul (1b),

(c) stabilirea criteriilor care sa permitd dovedirea imbunatatirii situatiei
epidemiologice, prevazute la articolul 6 alineatul (1b),
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(d) decizia de autorizare a utilizarii proteinelor derivate din peste pentru
nutritia rumegatoarelor tinere, prevazutd la articolul 7 alineatul (3),

(e) criterii pentru acordarea derogérilor de la restrictii, prevazute la
articolul 7 alineatul (4),

(f) decizia de stabilire a unui nivel de tolerantd, prevazuta la articolul 7
alineatul (4a),

(g) decizia privind varsta, prevazuta la articolul 8 alineatul (1),

(h) norme care prevad derogdri de la obligatia de a indeparta si de a
distruge materialele cu risc specificate, prevazute la articolul 8
alineatul (),

(i) aprobarea proceselor de productie, prevazute la articolul 9 alineatul
(),

(j) decizia de extindere a anumitor dispozitii la alte specii de animale,
prevazuta la articolul 15 alineatul (3).

Articolul 24

Comitete

(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animald. Cu toate acestea, in ceea ce priveste
articolul 6a, Comisia consultd, de asemenea, Comitetul zootehnic
permanent.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din aceeasi decizie.

Termenele prevazute la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE sunt de trei luni si, In cazul masurilor de salvgardare
prevazute la articolul 4 alineatul (2) din prezentul regulament, de 15
zile.

(3) in cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1) - (4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand in vedere dispozitiile articolului 8 din aceeasi decizie.

Articolul 24a

Deciziile care se adoptd in conformitate cu una dintre procedurile
prevazute la articolul 24 se bazeaza pe o evaluare corespunzatoare a
riscurilor potentiale pentru sanatatea oamenilor si sandtatea animala si,
tinand seama de dovezile stiintifice existente, mentin sau, in cazul in
care acest lucru se justifica din punct de vedere stiintific, maresc nivelul
de protectiec a sanatatii oamenilor si a sanatatii animale asigurat in
Comunitate.

Articolul 25

Consultarea comitetelor stiintifice

Comitetele stiintifice sunt consultate cu privire la orice subiect in sfera
de aplicare a prezentului regulament care poate avea impact asupra
sanatatii publice.

Articolul 26

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii
in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.
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Se aplica de la 1 iulie 2001.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

DEFINITII SPECIFICE

1. in sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile mentionate in
continuare, enuntate in Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului ('), Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului (?) si Directiva 79/373/CEE a Consi-
liului ():

(a) Regulamentul (CE) nr. 1774/2002:
(i) ,animal de ferma”, articolul 2 punctul 1 litera (f);
(ii) ,hrana pentru animalele de casd”, anexa I punctul 41;
(iil) ,,proteine animale transformate”, anexa I punctul 42;
(iv) ,.gelatina”, anexa I punctul 26;
(v) ,,produse din sange”, anexa I punctul 4;
(vi) ,.faind din sange”, anexa I punctul 6 si

(vii) ,,faind de peste”, anexa I punctul 24.

(b) Regulamentul (CE) nr. 178/2002: ,hrana animalelor”, articolul 3
alineatul (4);

(c) Directiva 79/373/CEE: ,hrana animalelor completa”, articolul 2 litera

).

2. In sensul prezentului regulament, se intelege, de asemenea, prin:

(a) ,,caz indigen de ESB”, un caz de encefalopatic spongiformd bovina
despre care nu s-a demonstrat in mod clar cd se datoreazd unei
infectii anterioare importului de animale vii;

(b) ,.tesut adipos discret”, grasimea corporala interna si externa indepartata
in timpul procesului de sacrificare si transare, in special grasimea
proaspata de la inima, epiplonul si rinichii bovinelor si grasimea care
provine din sectiile de transare;

(c) ,,cohortda”, grupul de bovine care cuprinde in acelasi timp:

(i) animalele care s-au ndscut in acelasi efectiv in care s-a nascut
bovina afectata, in intervalul de douasprezece luni anterior sau
ulterior nasterii acesteia; si

(ii) animalele care, intr-un anumit moment din primul lor an de viata, au
fost crescute alaturi de bovina afectatd care era in primul ei an de
viata;

(d) ,,caz de referintd”, primul animal dintr-o exploatatie sau grup epide-
miologic definit, la care s-a confirmat o infectie cu EST;

(e) ,,EST la rumegdtoarele de talie mica”, un caz de encefalopatie spon-
giforma transmisibila depistat la o ovina sau caprind in urma unui test
de confirmare a prezentei proteinei anormale PrP;

(f) ,,caz de scrapie”, un caz confirmat de encefalopatie spongiforma trans-
misibila depistat la o ovina sau caprind pentru care diagnosticul de ESB
a fost exclus in conformitate cu criteriile prezentate in manualul tehnic al
laboratorului de referintd comunitar privind caracterizarea tulpinilor de
EST la rumegatoarele de talie mica (4);

(*) JO L 273, 10.10.2002, p. 1.

(» JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
(%) JO L 86, 6.4.1979, p. 30.
(%) http://www.defra.gov.uk/corporate/vla/science/science-tse-rl-confirm.htm
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Fi)

(g) ,caz de scrapie clasica”, un caz confirmat de scrapie calificatd ca fiind
clasica in conformitate cu criteriile prezentate in manualul tehnic al
laboratorului de referintd comunitar privind caracterizarea tulpinilor de
EST la rumegatoarele de talie mica;

(h) ,,caz de scrapie atipica”, un caz confirmat de scrapie care se deosebeste
de scrapia clasicd in conformitate cu criteriile prezentate in manualul
tehnic al laboratorului de referintd comunitar privind caracterizarea
tulpinilor de EST la rumegatoarele de talie mica.
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ANEXA 11

STABILIREA STATUTULUI PRIVIND ESB

CAPITOLUL A
Criterii

Statutul ESB al statelor membre sau al tarilor terte sau al regiunilor (denumite in
continuare ,tari sau regiuni”’) este determinat pe baza criteriilor stabilite la
punctele (a)-(e).

In tard sau regiune:

(a) este intreprinsa o analiza de risc, in conformitate cu dispozitiile capitolului B,
care identifica toti factorii potentiali pentru aparitia ESB si perspectiva
istorica a acestora in tara sau in regiunea respectiva,

(b

=

este stabilit un sistem de supraveghere continud si de monitorizare a ESB in
legatura, in special, cu riscurile mentionate la capitolul B si respectand
conditiile minime de supraveghere stabilite in capitolul D;

(c) este stabilit un program permanent de sensibilizare a medicilor veterinari, a
agricultorilor si a muncitorilor implicati in activitatile de transport, de comer-
cializare si de sacrificare a bovinelor, pentru a se incuraja raportarea tuturor
cazurilor care prezinta semnele clinice ale ESB la subpopulatiile tinta, astfel
cum sunt definite in capitolul D al prezentei anexe;

(d) este in vigoare obligatia de a notifica si de a se face investigatii In cazul
tuturor bovinelor care prezinta semnele clinice ale ESB;

(e) este realizatd o examinare a creierului sau a altor tesuturi prelevate in cadrul
sistemului de supraveghere si monitorizare mentionat la litera (b) de catre un
laborator acreditat.

CAPITOLUL B
Analiza riscului
1. Structura analizei de risc

Analiza de risc cuprinde o evaluare a propagarii si o evaluare a gradului de
expunere la risc.

2. Evaluarea propagarii (provocare externi)

2.1. Evaluarea propagarii constd in analizarea probabilitatii ca agentul ESB sa fi
fost introdus in tara sau in regiunea in cauza prin intermediul marfurilor
potential contaminate cu agentul ESB sau ca acesta sa fi fost deja prezent in
tara sau in regiune.

Trebuie avuti in vedere urmatorii factori de risc:

(a) prezenta sau absenta agentului ESB in tara sau in regiune si, in cazul in
care agentul este prezent, prevalenta acestuia intemeiata pe rezultatele
activitatilor de supraveghere;

(b) productia de faina de carne si oase sau jumari de seu provenite de la
populatia de rumegatoare indigene contaminate cu ESB;

(c) faina de carne de seu importate;
(d) importurile de bovine, ovine si caprine;
(e) hrand pentru animale si ingrediente pentru hrana animalelor importate;

(f) produse importate provenite de la rumegatoare destinate consumului
uman, care ar putea contine tesuturile enumerate la punctul 1 din
anexa V si care ar fi putut fi hranite cu produse provenite de la bovine;

(g) produse importate provenite de la rumegatoare destinate utilizarii in vivo
pentru bovine.

2.2. Sisteme speciale de eradicare, supraveghere si alte investigatii epidemio-
logice (supraveghere speciald pentru ESB realizatd pe populatia de
bovine) relevante pentru factorii risc enumerati la punctul 2.1 trebuie
avute in vedere cu ocazia evaludrii propagarii.
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Evaluarea expunerii la risc

Evaluarea expunerii la risc constd in analizarea probabilitatii expunerii
bovinelor la agentul ESB, avandu-se in vedere urmatoarele:

(a) ciclurile si amplificarea agentului ESB prin consumarea de catre bovine
a fainii de carne si oase sau a jumarilor de seu provenite de la rume-
gatoare, sau a altei hrane sau ingrediente pentru hrana animalelor conta-
minate cu acesta;

(b

~

utilizarea carcaselor de rumegdtoare (inclusiv de animale moarte), a
subproduselor si a deseurilor provenite de la abatoare, parametrii
proceselor de transformare si metodele de producere a hranei pentru
animale;

(c) hranirea sau nehranirea rumegatoarelor cu faina de carne si oase si cu
jumari de seu provenite de la rumegatoare, inclusiv masurile de
prevenire a contamindrii incrucisate a hranei pentru animale;

d

=

nivelul supravegherii ESB realizatd pe populatia de bovine la acel
moment si rezultatele acelei supravegheri.

CAPITOLUL C
Definitia categoriilor
TARA SAU REGIUNE CU UN RISC NEGLIJABIL DE ESB
Tara sau regiune:

1. 1n care a fost intreprinsa o analiza de risc in conformitate cu dispozitiile
de la capitolul B pentru a fi identificati factorii de risc existenti si
istorici;

2. care a demonstrat ca a luat masuri specifice adecvate, pentru perioada
de timp relevanta definitd mai jos, pentru a gestiona fiecare factor de
risc identificat;

3. care a demonstrat ca supravegherea de tip B este pusd in aplicare, in
conformitate cu dispozitiile capitolului D, si ca punctele tinta relevante
au fost atinse, in conformitate cu tabelul 2; precum si

4. care este:
(a) fie in situatia urmatoare:

(1) 1n tara sau in regiune nu a fost detectat nici un caz de ESB sau
s-a demonstrat ca orice caz de ESB rezulta dintr-un import si
cd a fost complet distrus;

(i) criteriile de la punctele (c), (d) si (e) de la capitolul A din
prezenta anexa au fost respectate cel putin sapte ani, si

(iii) a fost demonstrat, prin intermediul unui nivel adecvat de
control si audit, cd timp de cel putin opt ani nu au fost
folosite ca hrana pentru rumegatoare nici faina de carne sau
oase, nici jumarile de seu provenite de la rumegatoare;

(b) sau in situatia urmatoare:

(i) s-au semnalat unul sau mai multe cazuri indigene de ESB in
tard sau in regiune dar fiecare caz indigen de ESB s-a nascut
cu mai mult de 11 ani in urma;

(i1) criteriile de la punctele (c), (d) si (e) de la capitolul A au fost
respectate cel putin sapte ani;

(iii) a fost demonstrat prin intermediul unui nivel adecvat de
control si audit ca timp de cel putin opt ani nu au fost
folosite ca hrand pentru rumegatoare nici fiina de carne sau
oase, nici jumarile de seu provenite de la rumegatoare;

(iv) urmatoarele animale, dacd sunt in viatd in tard sau in regiune,
sunt identificate in mod permanent, iar deplasarile acestora sunt
controlate, si in cazul sacrificarii sau decesului, acestea sunt
distruse complet:

— toate cazurile de ESB;

— toate bovinele care, in timpul primului an de viata, au fost
crescute impreunda cu cazuri de ESB, si care, in urma



2001R0999 — RO — 29.09.2008 — 029.001 — 28

VM31

anchetelor, s-a demonstrat cd in aceastd perioadd au
consumat aceeasi hrand potential contaminatd, sau

— daca rezultatele anchetelor la care se face referire la a doua
liniutd nu sunt concludente, toate bovinele nascute in
acelasi septel de animale si intr-o perioada de 12 luni
care a precedat sau care a urmat de la aparitia unui caz
de ESB.

II. TARA SAU REGIUNE CU UN RISC CONTROLAT DE ESB
Tara sau regiune:

1. 1in care a fost intreprinsa o analiza de risc bazata pe informatiile stabilite
la capitolul B pentru a fi identificati factorii de risc existenti si istorici;

2. care a demonstrat ca au fost luate masurile adecvate pentru a gestiona
toti factorii de risc identificati, dar ca aceste masuri nu au fost luate
pentru perioada relevanta de timp;

3. care a demonstrat ca supravegherea de tip A este pusa in aplicare, in
conformitate cu dispozitiile capitolului D, si ca punctele tinta relevante
au fost atinse, in conformitate cu tabelul 2, precum si

4. care este:
(a) fie in situatia urmatoare:

(1) 1n tard sau in regiune nu a fost semnalat nici un caz de ESB
sau s-a demonstrat cd orice caz de ESB rezulta dintr-un import
si cd a fost distrus complet, criteriile de la punctele (c), (d) si
(e) din capitolul A sunt respectate si poate fi demonstrat prin
intermediul unui nivel de control si de audit adecvat ca rume-
gdtoarele nu au fost hranite nici cu faind de carne sau oase,
nici cu jumari de seu provenite de la rumegatoare;

(ii) criteriile de la punctele (c), (d) si (e) din capitolul A au fost
respectate pentru o perioadd mai scurtd de 7 ani, si/sau

(iii) nu poate fi demonstrat cd alimentatia rumegatoarelor cu faina
de carne sau oase sau cu jumdri de seu provenite de la rume-
gatoare a facut obiectul unor controale in ultimii opt ani;

(b) sau in situatia urmatoare:

(i) in tard sau regiune a fost semnalat un caz indigen de ESB,
criteriile de la punctele (c), (d) si (e) din capitolul A sunt
respectate si poate fi demonstrat prin intermediul unui nivel
de control si de audit adecvat cd rumegatoarele nu au fost
hranite nici cu faind de carne sau oase, nici cu jumari de seu
provenite de la rumegatoare,

(i1) criteriile de la punctele (c)-(e) din capitolul A al prezentei
anexe au fost respectate pentru o perioadd mai scurtd de
sapte ani; si/sau

(iif) nu poate fi demonstrat ca alimentatia rumegatoarelor cu faina
de carne sau oase sau cu jumari de seu provenite de la rume-
gatoare a facut obiectul unor controale timp de cel putin opt
ani;

>

(iv) urmatoarele animale, daca sunt in viata in tara sau in regiune,
sunt identificate in mod permanent, iar deplasarile acestora sunt
controlate, si in cazul sacrificarii sau decesului, acestea sunt
distruse complet:

— toate cazurile de ESB, si

— toate bovinele care, in timpul primului an de viata, au fost
crescute impreund cu cazuri de ESB, si care, in urma
anchetelor, s-a demonstrat ca in aceasta perioada au
consumat aceeasi hrana potential contaminata, sau

— daca rezultatele anchetelor la care se face referire la a doua
liniutd nu sunt concludente, toate bovinele nascute in
acelasi septel de animale si intr-o perioada de 12 luni
care a precedat sau care a urmat de la aparitia unui caz
de ESB.
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III. TARA SAU REGIUNE CU UN RISC NEDETERMINAT DE ESB

O tara sau o regiune al carui statut in ceea ce priveste ESB nu a fost inca
determinat sau care nu satisface conditiile care trebuie indeplinite de catre
tara sau regiune pentru a fi clasificata intr-una din celelalte categorii.

CAPITOLUL D
Cerinte minime de supraveghere
1. Tipuri de supraveghere

in sensul prezentei anexe, se aplicd urmitoarele definitii:
(a) Tipul A de supraveghere

Aplicarea supravegherii de tip A va permite depistarea ESB cu o
prevalentd scontatd (') de cel putin un caz pentru 100000 in
populatia adultd de bovine, in tara sau in regiunea respectivd, cu un
nivel de incredere de 95 %.

(b) Tipul B de supraveghere

Aplicarea supravegherii de tip B va permite depistarea ESB cu o
prevalenta scontatda de cel putin un caz pentru 50 000 in populatia
adulta de bovine, 1n tara sau in regiunea respectiva, cu un nivel de
incredere de 95 %.

Supravegherea de tip B poate fi intreprinsa de catre tarile sau regiunile
cu un statut de risc neglijabil in ceea ce priveste ESB pentru a confirma
concluziile analizei de risc, spre exemplu, prin demonstrarea eficientei
masurilor de atenuare a oricarui factor de risc identificat, prin inter-
mediul unei supravegheri care are ca obiect maximizarea probabilitatii
de identificare a esecului unor astfel de masuri.

Supravegherea de tip B poate fi intreprinsa de cétre tiri sau regiuni cu
un statut de risc controlat in ceea ce priveste ESB, bazandu-se pe
rezultatele punctelor tintd de referinta in cadrul supravegherii de tip
A, pentru a mentine increderea in cunostintele acumulate ca urmare a
supravegherii de tip A.

in sensul prezentei anexe, urmitoarele patru subpopulatii de bovine au
fost identificare in scopul supravegherii:

(a) bovine cu o varstd de peste 30 de luni prezentdnd simptome de
comportament sau clinice concordante cu cele ale ESB (cazuri
suspecte clinic);

(b) bovine in varstd de peste 30 de luni care nu se pot deplasa, culcate,
incapabile s se ridice sau sd mearga fara asistentd; bovine in varsta
de peste 30 de luni trimise pentru sacrificare de urgentd sau fara
observatii anormale cu ocazia inspectiilor ante-mortem (deces sau
sacrificare de urgentd).

(c) bovine cu o varstd de peste 30 de luni care sunt gasite moarte sau
care sunt sacrificate intr-o exploatatie, in timpul transportului sau la
abator (animale moarte);

(d) bovine cu o varsta de peste 36 de luni supuse unei sacrificari
normale.

2.  Strategia de supraveghere

2.1. Strategia de supraveghere este conceputd pentru a se asigura ca esantioanele
sunt reprezentative pentru septelul de animale din tara sau din regiune si ca
iau in considerare factorii demografici, ca de exemplu tipul de productie si
localizarea geografica, precum si influenta potentiald a practicilor tradi-
tionale de crestere a animalelor. Abordarea folositd si ipotezele inaintate
trebuie sa fie documentate in detaliu, iar dosarele trebuie pastrate timp de
sapte ani.

(') Prevalenta scontata este folositd pentru a determina intinderea unei anchete de testare,
exprimata in puncte tintd. Dacd prevalenta reald este mai mare decat prevalenta scontata
selectatd, atunci este foarte probabil cd in urma anchetei se va detecta boala.
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2.2. Pentru a pune in aplicare strategia de supraveghere pentru ESB, o tard
utilizeaza registre documentate sau estimari fiabile cu privire la distribuirea
pe varste a populatiei adulte de bovine si cu privire la numarul de bovine
testate pentru ESB, clasate pe varste si pe subpopulatii in interiorul tarii sau
regiunii.

3. Valori in puncte si puncte tinta

Esantioanele prelevate cu ocazia supravegherii trebuie sd fie conforme cu
punctele tinta stabilite in tabelul 2, pe baza ,,valorilor in puncte” fixate in
tabelul 1. Toate cazurile suspecte clinic trebuie investigate, indiferent de
numarul de puncte acumulate. Fiecare tard esantioneaza cel putin trei din
cele patru subpopulatii. Totalul punctelor pentru esantioanele colectate se
cumuleaza pe o perioada de maximum sapte ani consecutivi pentru a se
atinge numarul de puncte tintad. Totalul punctelor cumulate este comparat
periodic cu numarul de puncte tinta pentru fiecare tara sau regiune.

Tabelul 1

Valorile in puncte pentru esantioanele colectate cu ocazia supravegherii de la animale din
subpopulatiile date si pe categorii de varsta

Subpopulatie plasata sub supraveghere

Sacrificare de

Sacrificare normala () | Animale moarte (%) urgentd ()

Suspect clinic (*)

Varsta > 1 an si < 2 ani

0,01 0,2 0,4 Nu se aplica

Varstd > 2 ani si < 4 ani (tineri adulti)

0,1 0,2 0,4 260

Varsta > 7 ani si < 9 ani (adulti in varsta)

0,2 0,9 1,6 750

Varsta > 7 ani si < 9 ani (adulti in varsta)

0,1 0,4 0,7 220

Varstd > 9 ani (animale batrane)

0,0 0,1 0,2 45

>

(") Bovine cu o varstd de peste 36 de luni supuse unei sacrificari normale.

() Bovine cu o varstd de peste 30 de luni care sunt gasite moarte sau care sunt sacrificate intr-o
exploatatie, in timpul transportului sau la abator (animale moarte).

(®) Bovine in vérsta de peste 30 de luni care nu se pot deplasa, culcate, incapabile sd se ridice sau sa
mearga fara asistenta; bovine in varsta de peste 30 de luni trimise pentru sacrificare de urgentd sau fara
observatii anormale cu ocazia inspectiilor ante-mortem (deces sau sacrificare de urgenta).

(*) Bovine cu o varsta de peste 30 de luni prezentind simptome de comportament sau clinice concordante
cu cele ale ESB (cazuri suspecte clinic).

Tabelul 2

Puncte tinta pentru diferitele mirimi de populatii de bovine adulte intr-o tara sau intr-o
regiune

Puncte tintd pentru tari sau regiuni

Marimea populatiei de bovine
adulte Tipul A de supraveghere Tipul B de supraveghere
(24 de luni si mai mult)

> 1000 000 300 000 150 000

800 000 — 1 000 000 240 000 120 000

600 000 — 800 000 180 000 90 000
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Puncte tinta pentru tari sau regiuni

Mairimea populatiei de bovine
adulte Tipul A de supraveghere Tipul B de supraveghere

(24 de luni si mai mult)

400 000 — 600 000 120 000 60 000

200 000 — 400 000 60 000 30 000

100 000 — 200 000 30 000 15 000

50 000 — 100 000 15 000 7500

25000 — 50 000 7500 3750

4. Tinta specifica

in cadrul fiecarei populatii susmentionate dintr-o tard sau dintr-o regiune, o
tara poate avea ca tinta bovine identificate ca provenind din importuri din
tari sau regiuni unde ESB a fost depistat si bovine care au consumat
produse alimentare potential contaminate din tari sau regiuni unde a fost
depistat ESB.

5. Modelul de supraveghere a ESB

Fiecare tard poate alege sa foloseasca modelul BSurvE in intregime sau o
metoda alternativa bazatd pe modelul BSurvE pentru a-si estima prezenta/-
prevalenta ESB.

6. Supraveghere de intretinere

in momentul in care punctele tintd au fost atinse si pentru a continua si
desemneze statutul unei tari ca tard sau regiune cu un risc controlat sau cu
un risc neglijabil de ESB, supravegherea poate fi redusa la supravegherea
de tip B (cu conditia ca toti ceilalti indicatori sa rdmana pozitivi). Cu toate
acestea, pentru a continua sa respecte cerintele stabilite in prezentul capitol,
supravegherea anuala permanentd trebuie sa continue sa includa cel putin
trei din cele patru subpopulatii prescrise. In plus, toate bovinele suspecte
clinic de infectare cu ESB trebuie investigate, indiferent de numarul de
puncte acumulate. Supravegherea anuala dintr-o tara sau regiune, dupa
acumularea punctelor tintd necesare, nu poate fi inferioara numarului
cerut pentru o septime din valoarea-tintd totald pentru supravegherea de
tip B.



2001R0999 — RO — 29.09.2008 — 029.001 — 32

VYM13
ANEXA 11

SISTEM DE SUPRAVEGHERE
CAPITOLUL A

L SUPRAVEGHEREA BOVINELOR
1. Generalitati

Supravegherea bovinelor se realizeaza in conformitate cu metodele
de analiza de laborator descrise la anexa X capitolul C punctul 3.1
b).

2. Supravegherea animalelor sacrificate pentru consumul uman

2.1.  Toate bovinele in varsta de peste 24 de luni:

— care fac obiectul unei sacrificdri speciale de urgentd in sensul
articolului 2 litera (n) din Directiva 64/433/CEE a Consi-
liului (1) sau

— sunt sacrificate in conformitate cu anexa I capitolul VI punctul
28 c¢) la Directiva 64/433/CEE, cu exceptia animalelor care nu
prezintd semne clinice de boala si sunt sacrificate in cadrul
unei campanii de eradicare a bolii,

sunt supuse unui test de depistare a ESB.
2.2.  Toate bovinele in varsta de peste 30 luni:
— sacrificate n conditii normale pentru consumul uman sau

— sacrificate in cadrul unei campanii de eradicare a bolii in
conformitate cu anexa I capitolul VI punctul 28 (c) la
Directiva 64/433/CEE, dar care nu prezintd semne clinice de
boala

sunt supuse unui test de depistare a ESB.

VY M27

VYM13
3. Supravegherea animalelor care nu au fost sacrificate pentru
consumul uman

3.1. Toate bovinele in varsta de peste 24 luni care au murit sau au fost
sacrificate, dar nu in situatiile de mai jos:

— pentru distrugerea lor in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 716/96 al Comisiei (%);

— 1n cadrul unei epidemii cum ar fi febra aftoasa;
— pentru consumul uman
sunt supuse unui test de depistare a ESB.

3.2.  Statele membre pot hotarl o derogare de la dispozitiile punctului
3.1, in zonele indepartate unde densitatea animalelor este slabd si
unde nu se asigurd colectarea animalelor moarte. Statele membre
care au recurs la aceasta derogare informeaza Comisia cu privire la
aceasta si 1i transmit o listd a zonelor respective. Derogarea nu
poate include mai mult de 10 % din populatia bovina din statul
membru.

VY M26
4. Supravegherea animalelor achizitionate in vederea distrugerii
lor in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 716/96

(") JO 121, 29.7.1964, p. 2012/64.
() JO L 99, 20.4.1996, p. 14.
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Toate animalele ndscute intre 1 august 1995 si 1 august 1996,
sacrificate in vederea distrugerii lor in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 716/96 al Comisiei, sunt supuse unui test de
depistare a ESB.

VYM13
5. Supravegherea altor animale

in afara de testele mentionate la punctele 2-4, statele membre pot,
in mod voluntar, sa hotarasca efectuarea de teste pe alte bovine
prezente pe teritoriul lor, in special in cazul in care aceste animale
sunt originare din tarile in care au fost depistate cazuri indigene
de ESB, daca au consumat hrana pentru animale potential conta-
minata sau daca au fost nascute sau provenite din femele infectate
cu ESB.

6. Masuri care urmeaza testarii

6.1. Atunci cand un animal sacrificat pentru consumul uman este
selectionat pentru a fi supus unui test de depistare a ESB,
aplicarea marcii de sanatate prevazute la capitolul XI din anexa
I la Directiva 64/433/CEE nu se efectueaza pe carcasa animalului
respectiv inainte de primirea unui rezultat negativ la testul rapid.

6.2. Statele membre pot acorda o derogare de la dispozitiile punctului
6.1 atunci cand se aplica un sistem oficial in abator, care
garanteazd ca nici o parte a animalului examinat care poartd
marca de sanatate nu poate parasi abatorul pand cand nu se
obtine un rezultat negativ la testul rapid.

6.3. Toate partile corpului unui animal supus unui test de depistare a
ESB, inclusiv pielea, trebuie sa rimana sub control oficial pana in
momentul obtinerii unui rezultat negativ la testul rapid, cu
exceptia cazului in care sunt distruse in conformitate cu
articolul 4 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1774/2002 al Parlamentului European si al Comisiei (1).

vM32
6.4. Toate partile corpului unui animal, pentru care rezultatul testului
rapid a fost pozitiv sau neconcludent, inclusiv pielea, trebuie
eliminate in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) literele (a)
si (b) din Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, cu exceptia mate-
rialului care urmeaza sa fie retinut pentru inregistrarile prevazute
in capitolul B partea III.

6.5. In cazul in care rezultatul testului rapid pentru un animal
sacrificat pentru consumul uman este pozitiv sau neconcludent,
trebuie distruse cel putin carcasa precedenta si cele doud carcase
imediat urmatoare carcasei depistate pozitiv pe respectiva linie de
sacrificare in conformitate cu punctul 6.4. Prin derogare, statele
membre pot decide sa distruga carcasele mai sus mentionate
numai dacad rezultatul testului rapid este confirmat pozitiv sau
neconcludent prin examinarile de confirmare mentionate in
anexa X, capitolul C, punctul 3.1 litera (b).

VYMI13
6.6. Statele membre pot acorda derogari de la dispozitiile de la punctul
6.5 atunci cand abatorul este prevazut cu un sistem care previne
contaminarea carcaselor intre ele.

v M38
7. Revizuirea programelor anuale de monitorizare a ESB
(programe de monitorizare a ESB), astfel cum este prevazut
in articolul 6 alineatul (1b)

7.1.  Solicitarile statelor membre

Solicitarile prezentate Comisiei de catre statele membre pentru
revizuirea programului propriu anual de monitorizare a ESB
contin cel putin urmatoarele elemente:

(a) informatii privind sistemul anual de monitorizare a ESB folosit
pe parcursul ultimilor sase ani pe teritoriul statului membru,
inclusiv documentatia detaliatd care demonstreaza respectarea
criteriilor epidemiologice prevazute la punctul 7.2;

(1) JO L 273, 10.10.2002, p. 1.
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7.2.

(b) informatii privind sistemul de identificare si trasabilitate a

bovinelor, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1b) para-
graful al treilea litera (b), folosit pe parcursul ultimilor sase ani
in cadrul teritoriului statului membru, inclusiv o descriere
detaliatd a functiondrii bazei de date informatizate, in confor-
mitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1760/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului (!);

(c) informatii asupra interdictiilor privind hranirea animalelor pe

parcursul ultimilor sase ani pe teritoriul statului membru,
incluzdnd o descriere detaliatd a aplicarii interdictiei privind
hranirea animalelor de ferma, in conformitate cu articolul 6
alineatul (1b) paragraful al treilea litera (c), inclusiv planul
de esantionare, numarul si tipul incélcarilor constatate si rezul-
tatele controalelor;

(d) o descriere detaliata a programului revizuit de monitorizare a

ESB propus, incluzdnd zona geografica in care trebuie pus in
aplicare programul si o descriere a subpopulatiilor de bovine
care se vor afla sub incidenta programului revizuit de monito-
rizare a ESB, cu indicarea limitelor de varstd si a marimilor
esantioanelor destinate testelor;

(e) rezultatul unei analize de risc complete care sa demonstreze

faptul ca programul revizuit de monitorizare a ESB va garanta
protectia sanatatii umane si animale. Analiza de risc include o
analiza a cohortei de nasteri sau alte studii relevante menite sa
demonstreze ca masurile de reducere a riscului transmiterii
EST, inclusiv interdictiile privind hranirea, in conformitate
cu articolul 6 alineatul (1b) paragraful al treilea litera (c), au
fost puse in aplicare in mod eficient.

Criterii epidemiologice

Solicitarile pentru revizuirea unui program de monitorizare a ESB
pot fi acceptate numai daca statul membru in cauza poate
demonstra cd, pe langa cerintele prevazute la articolul 6
alineatul (1b) paragraful al treilea literele (a), (b) si (c), pe teri-
toriul acestuia sunt indeplinite urmatoarele criterii epidemiologice:

(a) pe parcursul unei perioade de cel putin sase ani consecutivi de

la data punerii in aplicare a programului comunitar de testare a
ESB, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1b) paragraful al
treilea:

fie

(i) scaderea medie a ratei anuale de incidentd a ESB
observata in randul populatiei bovine adulte (cu varsta
de peste 24 de luni) a fost mai mare de 20 %, iar
numarul total al bovinelor afectate de ESB nascute dupa
punerea in aplicare in Comunitate a interdictiei totale
privind hranirea animalelor de ferma, in conformitate cu
articolul 6 alineatul (1b) paragraful al treilea litera (c), nu
a depdsit 5 % din numarul total de cazuri confirmate de
ESB;

fie

(ii) rata de incidentd anuala a ESB observata in randul popu-
latiei bovine adulte (cu varsta de peste 24 de luni) a ramas
in mod sistematic sub raportul de 1/100 000;

sau

(iii) ca o optiune suplimentard pentru un stat membru cu o
populatie bovina adultd (cu varsta de peste 24 de luni) de
sub 1000000 de animale, numarul total de cazuri
confirmate de ESB este mai mic de cinci;

(b) dupa perioada de sase ani mentionata la litera (a), nu exista

dovezi privind deteriorarea situatiei epidemiologice referitoare
la ESB.

(1) JO L 204, 11.8.2000, p. 1.
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II. MONITORIZAREA OVINELOR SI A CAPRINELOR
1. Generalitati

Monitorizarea ovinelor si a caprinelor se realizeaza in conformitate
cu metodele de analizd de laborator descrise la anexa X capitolul C
punctul 3.2 litera (b).

2.  Monitorizarea ovinelor si a caprinelor sacrificate pentru
consumul uman

(a) Statele membre in care populatia de oi si mielute pentru monta
depaseste 750 000 de animale testeaza, in conformitate cu
normele de esantionare prevazute la punctul 4, un esantion
anual minim de 10000 de ovine sacrificate in vederea
consumului uman;

(b) Statele membre in care populatia de capre care au fatat deja si
de capre duse la monta depaseste 750 000 de animale testeaza,
in conformitate cu normele de esantionare prevazute la punctul
4, un esantion anual minim de 10 000 de caprine sacrificate in
vederea consumului uman;

(¢) In cazul in care un stat membru intdmpind dificultiti in
strangerea numarului suficient de ovine sau caprine sanatoase
sacrificate pentru a atinge nivelul minim al esantionului stabilit
la literele (a) si (b), respectivul stat membru poate decide sa
inlocuiasca maximum 50 % din esantionul sdu minim cu ovine
sau caprine moarte cu varsta de peste 18 luni, in raport de unu
la unu, pe langd esantionul minim fixat la punctul 3. In plus,
un stat membru poate decide sd inlocuiascd maximum 10 %
din esantionul sdu minim cu ovine sau caprine cu varsta de
peste 18 luni, in raport de unu la unu, sacrificate in cadrul unei
campaniei de eradicare a unei afectiuni.

3. Monitorizarea ovinelor si caprinelor care nu sunt sacrificate in
vederea consumului uman

Statele membre testeaza in conformitate cu normele de esantionare
prevazute la punctul 4 si cu nivelurile minime ale esantioanelor
prevazute in tabelele A si, respectiv, B, ovine si caprine decedate
sau sacrificate, dar care nu au fost sacrificate:

— 1n cadrul unei campanii de eradicare a unei afectiuni, sau

— in vederea consumului uman.

Tabelul A
POPLI‘TII':*E?Edgir:’isf;m“l‘iﬁ:ibﬁmm Esantion minim de ovine decedate (1)
> 750 000 10 000
100 000-750 000 1 500
40 000-100 000 100 % pan la 500
< 40 000 100 % pani la 100

(") Nivelurile minime ale esantioanelor sunt calculate in functie de populatia
de ovine din fiecare stat membru si sunt stabilite astfel incat sa
reprezinte obiective realiste.

Tabelul B

Populatia de capre care au fatat
deja si de capre imperecheate din | Esantion minim de caprine decedate (')
statul membru

> 750 000 10 000

250 000-750 000 1500

40 000-250 000 100 % pand la 500
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Populatia de capre care au fatat
deja si de capre imperecheate din | Esantion minim de caprine decedate (')
statul membru

< 40 000 100 % pana la 100

(") Nivelurile minime ale esantioanelor sunt calculate in functie de populatia
de caprine din fiecare stat membru si sunt stabilite astfel incat sa
reprezinte obiective realiste.

4. Normele de esantionare aplicabile animalelor mentionate la
punctele 2 si 3

Animalele trebuie sa fie in varsta de peste 18 luni sau sa aiba deja
mai mult de doi incisivi permanenti iesiti in gingie.

Varsta animalelor se estimeaza pe baza dentitiei, a semnelor
evidente de maturitate sau pe baza altor informatii fiabile.

Selectarea esantioanelor se face astfel incat sa se evite reprezentarea
excesiva a unui grup in ceea ce priveste originea, varsta, rasa, tipul
de productie sau orice alte caracteristici.

Esantioanele selectate trebuie sa fie reprezentative pentru fiecare
regiune si sezon. Esantionarea multipld in aceeasi turma trebuie
evitatd pe cat posibil. Statele membre trebuie sd urmareasca ca,
prin programele proprii de monitorizare, toate exploatatiile inre-
gistrate oficial cu peste 100 de animale si exploatatiile unde nu
au fost depistate niciodata cazuri de EST sa fie supuse, pe cat
posibil, testelor de EST, pe parcursul mai multor ani consecutivi
de esantionare.

Statele membre trebuie sa implementeze un sistem prin care sa se
asigure, intr-o maniera specificd sau in alt fel, cd nu sunt omise
animale de la esantionare.

Cu toate acestea, statele membre pot hotari sa excluda din opera-
tiunea de esantionare zonele indepartate cu o densitate redusa de
animale, unde nu se organizeazd colectarea animalelor decedate.
Statele membre care recurg la aceastd derogare trebuie si
informeze Comisia cu privire la aceasta si sd prezinte o lista cu
zonele indepartate respective in care se aplica derogarea. Derogarea
se aplica pentru maximum 10 % din populatia de ovine si caprine a
statului membru respectiv.

5.  Monitorizarea turmelor infectate

Animalele de peste 18 luni sau animalele carora le-au iesit mai mult
de doi incisivi permanenti in gingie si care sunt sacrificate pentru
distrugere in conformitate cu dispozitiile din anexa VII punctul 2.3
litera (b) punctul (i) sau (ii) sau punctul 5 litera (a) sunt testate prin
selectarea unui esantion simplu aleatoriu, in conformitate cu nive-
lurile esantioanelor indicate in tabelul urmator.

Numarul de animale din turma de peste 18
luni sau de animale carora le-au iesit in . -
L . . > . Esantion minim
gingie mai mult de doi incisivi permanenti, i
sacrificate pentru distrugere
70 sau mai putin Toate animalele eligibile
80 68
90 73
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
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Numarul de animale din turma de peste 18
luni sau de animale cdrora le-au iesit in . -
L . L . Esantion minim
gingie mai mult de doi incisivi permanenti, i
sacrificate pentru distrugere
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 sau mai multe 150

6. Monitorizarea celorlalte animale

in afard de programele de monitorizare previzute la punctele 2, 3 si
4, statele membre pot monitoriza voluntar alte animale, in special:

— animale utilizate in industria produselor lactate;

— animale provenind din tdri care au inregistrat cazuri locale de
EST;

— animale care au consumat furaje potential contaminate;

— animale fatate de femele infectate cu EST sau descendenti ai
acestor femele.

7. Masuri ulterioare testirii ovinelor si caprinelor

7.1. in cazul in care o ovind sau o caprind sacrificatd pentru consumul
uman a fost selectatd pentru testul de depistare a EST in confor-
mitate cu punctul 2, carcasa acesteia nu trebuie marcata cu marcajul
de sandtate prevazut in sectiunea I capitolul III din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 854/2004 pana la obtinerea unui rezultat
negativ in urma testului rapid.

7.2. Statele membre pot prevedea o derogare de la dispozitiile punctului
7.1 in cazul in care abatorul dispune de un sistem aprobat de
autoritatea competentd, care sd asigure ca toate partile din carcasa
animalului pot fi localizate si ca nicio parte din animalele testate
care poartd marca de sanatate nu poate fi scoasa din abator inainte
de obtinerea unui rezultat negativ la testul rapid.

7.3. Toate partile corpului unui animal testat, inclusiv pielea, sunt
retinute sub control oficial pana la obtinerea unui rezultat negativ
la testul rapid, cu exceptia subproduselor de origine animala
eliminate direct, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2)
literele (a), (b) sau (e) din Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

7.4. Cu exceptia materialului care urmeaza sa fie retinut pentru inregis-
trarile prevazute in capitolul B partea III din prezenta anexa, toate
partile corpului unui animal depistat pozitiv la testul rapid, inclusiv
pielea, sunt eliminate direct, In conformitate cu articolul 4 alineatul
(2) literele (a), (b) sau (e) din Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

8. Analiza genotipica

8.1. Genotipul proteinei prionice pentru codonii 136, 154 si 171 se
determina pentru fiecare caz pozitiv de EST la ovine. Cazurile de
EST depistate la ovine cu genotipuri care codifica alanina pe
ambele alele la codonul 136, arginina pe ambele alele la codonul
154 si arginina pe ambele alele la codonul 171 trebuie raportate
imediat Comisiei. Atunci cand un caz pozitiv de EST este un caz de
scrapie atipica, trebuie determinat genotipul proteinei prionice
pentru codonul 141.

8.2. In afard de animalele pentru care s-au stabilit genotipurile in confor-
mitate cu dispozitiile punctului 8.1, trebuie sd se stabileasca si
genotipul proteinei prionice a unui esantion minim de ovine
pentru codonii 136, 141, 154 si 171. In cazul statelor membre cu
o populatie adulta de ovine de peste 750 000 de animale, esantionul
minim constd in cel putin 600 de animale. In cazul altor state
membre, esantionul minim constd in cel putin 100 de animale.
Esantioanele pot fi alese din randul animalelor sacrificate in
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vederea consumului uman, al animalelor decedate in exploatatia
agricold sau al animalelor vii. Esantionarea trebuie sa fie reprezen-
tativa pentru intreaga populatie de ovine.

MONITORIZAREA ALTOR SPECII DE ANIMALE

Statele membre pot monitoriza voluntar EST la speciile de animale altele
decat bovine, ovine si caprine.

CAPITOLUL B
CERINTE PRIVIND RAPORTAREA $I INREGISTRAREA
CERINTE APLICABILE STATELOR MEMBRE

A. Informatii pe care statele membre trebuie sa le prezinte in raportul
anual prevazut la articolul 6 alineatul (4)

1. Numarul de cazuri suspecte care fac obiectul unor restrictii oficiale
privind circulatia, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1),
pentru fiecare specie de animale.

2. Numarul de cazuri suspecte care fac obiectul unui examen de
laborator in conformitate cu articolul 12 alineatul (2), pentru
fiecare specie de animale, inclusiv rezultatele testelor rapide si de
confirmare (numdrul de rezultate pozitive si negative) si, in ceea ce
priveste bovinele, o estimare a distributiei pe varste a tuturor
animalelor testate. Distributia pe varste ar trebui sd se facd, de
cate ori este posibil, astfel: ,sub 24 de luni”, distributie pe o
transd de 12 luni intre 24 si 155 de luni si ,peste 155 de luni”.

3. Numarul de turme in care au fost raportate si investigate cazuri
suspecte la ovine si caprine, in conformitate cu articolul 12
alineatele (1) si (2).

4. Numarul de bovine testate in cadrul fiecarei subpopulatii prevazute
in capitolul A partea I punctele 2.1., 2.2., 2.3., 3.1., 4.1., 4.2., 4.3.
si 5. Se comunicd metoda de selectare a esantioanelor, rezultatele la
testele rapide si de confirmare si o estimare a distributiei pe varste a
animalelor testate, grupate conform punctului 2.

5. Numadrul de ovine si caprine si de turme testate in cadrul fiecarei
subpopulatii prevazute in capitolul A partea II punctele 2, 3 si 5,
precum si metoda de selectare a esantioanelor si rezultatele la
testele rapide si de confirmare.

6. Distributia geografica, inclusiv tara de origine, daca nu este vorba
de tara raportoare, a cazurilor pozitive de ESB si scrapie. Se
comunicd anul si, dacd este posibil, luna nasterii pentru fiecare
caz in parte de EST la bovine, ovine si caprine. Se prezintd
cazurile de EST care au fost considerate atipice si motivele
pentru aceasta. in cazurile de scrapie, se raporteazi rezultatele
testelor moleculare primare cu imunoblotting de discriminare
prevazute in anexa X capitolul C punctul 3.2 litera (c) punctul (i).

7. La animalele altele decat bovine, ovine si caprine, numarul de
esantioane si cazurile de EST confirmate, pentru fiecare specie.

8. Genotipul si, daca este posibil, rasa, pentru fiecare ovina cu rezultat
pozitiv la testul EST sau care a facut obiectul esantionarii in confor-
mitate cu capitolul A partea II punctele 8.1. si 8.2.

B. Perioade de raportare

Raportul anual prevazut la articolul 6 alineatul (4) poate fi elaborat prin
compilarea rapoartelor care cuprind informatiile prevazute la punctul A
si care sunt transmise Comisiei lunar sau, in cazul informatiilor
prevazute la punctul 8, trimestrial, cu conditia ca informatiile sa fie
actualizate de cate ori sunt disponibile informatii suplimentare.

INFORMATII CARE TREBUIE SA FIGUREZE IN DOCUMENTUL DE
SINTEZA AL COMISIEI

Documentul de sinteza este prezentat sub forma de tabele care cuprind,
pentru fiecare stat membru, cel putin informatiile prevazute in partea I.
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III. EVIDENTE

1.

Autoritatea competenta noteaza in evidente, care se pastreaza timp de
sapte ani, urmatoarele informatii:

— numarul si tipurile de animale supuse restrictiilor de circulatie in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1);

— numarul si rezultatul investigatiilor clinice si epidemiologice
prevazute la articolul 12 alineatul (1);

— numdrul si rezultatului examenelor de laborator prevazute la
articolul 12 alineatul (2);

— numarul, identitatea si originea animalelor supuse esantioanelor in
cadrul programelor de supraveghere mentionate la capitolul A si,
dacd este posibil, varsta, rasa si anamneza;

— genotipul proteinei prionului al cazurilor pozitive de EST la ovine.

Laboratorul responsabil cu efectuarea examenelor va pastra o perioada
de sapte ani toate documentele referitoare la teste, in special fisele de
laborator si, dupa caz, blocurile de parafind si fotografiile imuno-
amprentelor (Western-blots).



2001R0999 — RO — 29.09.2008 — 029.001 — 40

VYM22

L.

II.

ANEXA IV

HRANA ANIMALELOR

Extinderea interdictiei mentionate la articolul 7 alineatul (1)
Interdictia mentionata la articolul 7 alineatul (1) se extinde la utilizarea:

(a) in hrana animalelor de ferma, cu exceptia hranei pentru animalele
carnivore cu blana:

(i) proteinelor animale prelucrate;

(ii) gelatinei care provine de la ierbivore;
(iii) produselor sangvine;

(iv) proteinelor hidrolizate;

(v) fosfatului dicalcic si a fosfatului tricalcic de origine animala (,,fosfat
dicalcic si fosfat tricalcic”);

(vi) furajelor care contin proteinele mentionatele la punctele (i)-(v);

(b) in hrana ierbivorelor, a unor proteine animale si a unor furaje care
contin asemenea proteine.

Derogiri de la interdictiile enuntate la articolul 7 alineatele (1) si (2) si
conditii speciale referitoare la aplicarea acestor derogari

A. Interdictiile mentionate la articolul 7 alineatele (1) si (2) nu se aplica
utilizarii:

(a) in hrana animalelor de ferma, proteinelor mentionate la punctele (i),
(ii), (iii) si (iv) si furajelor obtinute din aceste proteine:

(i) laptelui, produselor lactate si colostrului;
(ii) oudlor si produse din oud;
(iii) gelatinei obtinute din animale neierbivore;

(iv) proteinelor hidrolizate, derivate din parti de animale neierbivore,
precum si din piei de ierbivore;

(b) in hrana animalelor de ferma neierbivore, proteinelor mentionate la
punctele (i), (i) si (iii) si produselor obtinute din aceste proteine:

(i) faind de peste, in conformitate cu conditiile prevazute la
sectiunea B;

(ii) fosfat dicalcic si fosfat tricalcic, in conformitate cu conditiile
prevazute la sectiunea C;

(iii) produsele sangvine care provin de la animale neierbivore, in
conformitate cu conditiile enuntate la sectiunea D;

(c) in hrana pestilor, fainii de sange care provine de la animale neier-
bivore, in conformitate cu conditiile stabilite la sectiunea D;

(d) in hrana animalelor de ferma, tuberculilor si radacinilor comestibile
care contin aceste produse dupa depistarea unor corpusculi 0sosi;
utilizarea acestora poate fi autorizatd de statele membre sub
rezerva ca analiza de risc sa fie favorabila. Analiza de risc trebuie
sa ia 1n considerare cel putin amploarea contaminarii si a sursei sale
eventuale, precum si destinatia finala a lotului.

B. Urmatoarele conditii se aplica utilizarii fainii de peste mentionate la
sectiunea A litera (b) punctul (i) si hranei pentru animale care contin
faind de peste, in hrana animalelor de ferma neierbivore (cu exceptia
animalelor carnivore cu blana):

(a) faina de peste este produsd in uzine prelucratoare specializate
exclusiv in productia de produse derivate din peste;

(b) inainte de punerea in liberd circulatie a acestora pe teritoriul Comu-
nitatii, loturile importate de fdina de peste sunt analizate microscopic
in conformitate cu Directiva 2003/126/CE;
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(c) furajele care contin faina de peste sunt produse in unitatile aprobate
in acest scop de cdtre autoritatea competentd, care nu produc furaje
pentru ierbivore.

Prin derogare de la litera (c):

(i) nu este necesara o autorizatie specifica referitoare la productia
de furaje complete care contin fdind de peste, in cazul produca-
torilor particulari:

— Tnregistrati pe langd autoritatea competentd;
— care detin numai animale neierbivore;

— care produc furaje complete pentru animale, destinate unei
utilizari exclusive in cadrul aceleiasi exploatatii, si

— cu conditia ca furajele care contin faind de peste, utilizata in
productie, sd aiba un continut de proteine brute mai mic de
50 %;

(i) autoritatea competenta poate autoriza productia de furaje pentru
ierbivore in unitati care produc, de asemenea, furaje care contin
faind de peste pentru alte specii animale, cu conditia:

— ca furajele vrac si ambalate destinate unor ierbivore sa fie
conservate in instalatii separate fizic de cele in care se
conservda, pe durata antrepozitdrii, transportului i
ambalarii, faina vrac de peste si furajele vrac pentru
animale, care contin faind de peste;

— ca furajele pentru ierbivore sa fie fabricate in instalatii
separate fizic de cele in care se fabrica furajele pentru
animale care contin fdina de peste;

— ca registrele care prezintd in detaliu achizitiile si utilizarea
fainii de peste, precum si vanzarile de furaje care contin
faind de peste sa fie pastrate la dispozitia autoritatii
competente timp de cel putin cinci ani, si

— ca sa se efectueze toate controalele preventive privind
furajele pentru ierbivore, pentru a se garanta absenta
proteinelor interzise, inclusiv fdina de peste;

(d) eticheta si documentul insotitor pentru furajele care contin faina de
peste trebuie sa poarte clar mentiunea ,,Contin faina de peste — Nu
pot fi utilizate pentru furajele ierbivorelor”;

(e) furajele vrac pentru animale, care contin faina de peste, se transporta
cu vehicule care nu transporta in acelasi timp furaje pentru ierbivore.
in cazul in care vehiculul este utilizat ulterior la transportul de furaje
pentru ierbivore, acesta trebuic si fie supus unei curdtari totale, in
conformitate cu procedura aprobata de autoritatea competentd, pentru
prevenirea contamindrii Incrucisate;

(f) utilizarea si antrepozitarea furajelor pentru animale care contin faina
de peste sunt interzise in exploatatiile agricole care detin ierbivore.

Prin derogare de la aceasta cerintd, autoritatea competenta poate
autoriza utilizarea si depozitarea furajelor pentru animale care
contin faina de peste in exploatatiile agricole care detin ierbivore,
daca aceasta are garantia ca s-au adoptat masurile necesare in aceste
exploatatii pentru a impiedica utilizarea furajelor care contin faind de
peste in furajele ierbivorelor.

. Urmatoarele conditii se aplica utilizarii fosfatului dicaclic si a fosfatului

tricaclic mentionate la sectiunea A litera (b) punctul (ii) si furajelor care
contin astfel de proteine in furajele animalelor de ferma neierbivore (cu
exceptia animalelor carnivore cu blana):

(a) furajele care contin fosfat dicaclic sau fosfat tricalcic sunt produse in
unitatile desemnate in acest scop de autoritatea competenta si care
nu pregatesc furaje pentru ierbivore.

Prin derogare de la aceasta cerinta:

(1) o autorizatie specifica referitoare la productia de furaje complete
pentru animale din furaje care contin fosfat dicalcic sau fosfat
tricalcic nu este necesarda pentru procesatorii la domiciliu:
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— fnregistrati pe langd autoritatea competenta;
— care nu detin decat animale neierbivore;

— care produc furaje complete pentru animale, destinatad unei
utilizdri exclusive in cadrul aceleiasi exploatatii, si

— cu conditia ca furajele care contin fosfat dicalcic sau fosfat
tricalcic, utilizata in productie, sa aibd un continut total de
fosfor mai mic de 10 %;

(ii) autoritatea competentd poate autoriza productia de furaje in
unitatile care produc, de asemenea, furaje care contin fosfat
dicalcic sau fosfat tricalcic pentru alte specii de animale, cu
conditia:

— ca furajele pentru ierbivore vrac si ambalate sa fie fabricate
in instalatii separate fizic de cele in care se fabrica furajele
care contin fosfat dicalcic sau fosfat tricalcic;

— ca furajele vrac destinate unor ierbivore sa fie conservate in
instalatii separate fizic de cele 1n care fosfatul dicalcic vrac,
fosfatul tricalcic vrac si furajele vrac, care contin fosfat
dicalcic sau fosfat tricalcic, sunt conservate pe durata antre-
pozitarii, transportului si ambalariil;

— ca registrele care prezintd in detaliu achizitiile si utilizarea
fosfatului dicalcic sau fosfatului tricalcic, precum si vanzarile
de furaje care contin fosfat dicalcic sau fosfat tricalcic sa fie
pastrate la dispozitia autoritatii competente timp de cel putin
cinci ani;

(b) eticheta si documentul de insotire a furajelor care contin fosfat
dicalcic sau fosfat tricalcic trebuie sd poarte clar mentiunea
,.Contin fosfat dicalcic sau tricalcic de origine animald — Nu pot fi
utilizate pentru hrana ierbivorelor”;

(c) furajele vrac care contin fosfat dicalcic sau fosfat tricalcic, sunt
transportate cu vehicule care nu transportd in acelasi timp furaje
pentru ierbivore. In cazul in care vehiculul este utilizat ulterior la
transportul unor furaje pentru ierbivore, acesta trebuie sa fie supus
unei curdtari totale, in conformitate cu o procedura aprobatd de
autoritatea competentd, pentru prevenirea contamindrii incrucisate;

d

=

utilizarea si antrepozitarea furajelor care contin fosfat dicaclic sau
fosfat tricalcic sunt interzise in exploatatiile agricole care detin
ierbivore.

Prin derogare de la aceasta cerintd, autoritatea competenta poate
autoriza utilizarea si depozitarea furajelor care contin fosfat
dicalcic sau fosfat tricalcic in exploatatiile agricole care detin
ierbivore, dacd are garantia ca s-au adoptat masurile necesare in
aceste exploatatii pentru a se impiedica utilizarea furajelor care
contin fosfat dicalcic sau fosfat tricalcic in hrana ierbivorelor.

D. Urmatoarele conditii se aplica utilizarii produselor sangvine mentionate
la sectiunea A litera (b) punctul (iii) si fainii de sdnge mentionate la
sectiunea A litera (c), precum si furajelor care contin astfel de proteine in
furajele animalelor de ferma neierbivore si respectiv a pestilor:

(a) sangele provine din abatoare autorizate de Uniunea Europeana, care
nu sacrifica ierbivore si sunt inregistrate ca atare si care este trans-
portat direct la uzina prelucratoare in vehicule rezervate exclusiv
transportului de sange de animale neierbivore. Daca vehiculul a
fost utilizat anterior la transportul sangelui de ierbivore, el trebuie
sa faca obiectul, dupa curdtare, al unei inspectii de cétre autoritatea
competenta, inainte de transportul sangelui de animale neierbivore.

Prin derogare de la aceasta cerintd, autoritatea competentd poate
autoriza sacrificarea de ierbivore in abatoarele care colecteaza
sange de animale neierbivore pentru productia de produse
sangvine si de faina de sange, destinate furajelor pentru animalele
de ferma neierbivore si, respectiv, a pestilor, daca aceste abatoare
dispun de un sistem de control autorizat. Acest sistem de control
trebuie sa prevada cel putin:

— ca sacrificarea animalelor neierbivore si ierbivore sa aiba loc in
locuri distincte;
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— ca instalatiile de colectare, antrepozitare, transportare si ambalare
a sangelui care provine de la ierbivore si fie separate fizic de
cele utilizate pentru sangele animalelor neierbivore, si

— ca probele de sange care provin de la animale neierbivore sa fie
prelevate si analizate periodic pentru a se verifica absenta
proteinelor de ierbivore;

(b

=

produsele sangvine si faina de sdnge sunt produse intr-o unitate
rezervatd exclusiv transformarii sangelui care provine de la
animale neierbivore.

Prin derogare de la aceasta cerintd, autoritatea competenta poate
autoriza productia, n unitatile de prelucrare a sangelui de
ierbivore, a unor produse sangvine si a fainii de sange, care
urmeaza sa fie utilizate in furajele pentru animalele de ferma neier-
bivore si respectiv pentru pesti, cu conditia ca aceste unitati sa
dispunad de un sistem de control autorizat care sd prevind conta-
minarea incrucisata. Acest sistem de control trebuie sa prevada cel
putin:

— ca prelucrarea sangelui animalelor neierbivore s se efectueze
intr-un sistem inchis, separat fizic de locul unde are loc prelu-
crarea sangelui de ierbivore;

— ca antrepozitarea, transportul si ambalarea materiilor prime vrac
si a produselor finite vrac, care provin de la ierbivore, sa se
efectueze in instalatii separate fizic de cele in care materiile
prime vrac si produsele finite vrac care provin de la animale
neierbivore sunt pdstrate pe durata antrepozitdrii, transportului
si ambalarii, si

— ca probele de produse sangvine si de fdind de sange care provin
de la animale neierbivore sd fie prelevate si analizate periodic
pentru a se verifica absenta proteinelor de ierbivore;

(c) furajele care contin produse sangvine sau faind de sénge sunt
produse in unitati autorizate in acest scop de autoritatea competenta
si care nu prepard furaje pentru ierbivore sau alte animale de ferma
decat pestii.

Prin derogare de la aceasta cerinta:

(1) o autorizatie specifica referitoare la productia de furaje complete
din furaje care contin produse sangvine sau fiina de sdnge nu
este necesard pentru procesatorii la domiciliu:

— fnregistrati pe langa autoritatea competenta,

— care detin exclusiv animale neierbivore, in cazul utilizarii
unor produse sangvine, sau pesti, in cazul utilizarii fainii
de sange;

— care produc furaje complete destinate unei utilizari exclusive
in cadrul aceleiasi exploatatii, si

— cu conditia ca furajele care contin produse sangvine sau
faina din sange, utilizate in productie, sa aiba un continut
total de proteine mai mic de 50 %;

(ii) autoritatea competentd poate aproba productia de furaje pentru
ierbivore in unitatile care produc si furaje care contin produse
sangvine sau faind din sidnge pentru animale de ferma neier-
bivore sau respectiv pesti, cu conditia ca:

— furajele si furajele ambalate pentru ierbivore sau animale de
ferma, altele decat pestii s fie fabricate in instalatii separate
fizic de cele in care sunt fabricate furaje care contin produse
sangvine sau fdind de singe;

— furajele sa fie conservate, pe durata antrepozitdrii, trans-
portului si ambaldrii, in instalatii separate fizic, in confor-
mitate cu urmatoarele norme:

(a) furajele pentru ierbivore sa fie separate de produsele
sangvine si de furajele care contin produse sangvine;
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(b) furajele destinate animalelor de ferma, altele decat pestii
sa fie separate de faina de sange si furajele care contin
faina de sange;

— registrele care prezintd in detaliu achizitiile si utilizarile
produselor sangvine si a fainii de sange, precum si
vanzarile de furaje care contin astfel de produse si fie
pastrate la dispozitia autoritatii competente timp de cel
putin cinci ani;

(d) eticheta aplicatd pe furajele care contin produse sangvine sau faind
de sange, documentul comercial sau certificatul de sanatate animala
care 1insoteste aceste furaje, dupa caz, trebuie sa poarte clar
mentiunea ,,Contin produse sangvine — Nu se utilizeazd in hrana
ierbivorelor” sau ,,Contin fdind de sange — Rezervat hranei pentru
pesti”;

(e) furajele vrac, care contin produse sangvine, sunt transportate cu
vehicule care nu transporta in acelasi timp furaje destinate ierbi-
vorelor iar furajele vrac care contin fiind de sange sunt transportate
cu vehicule care nu transportd in acelasi timp furaje destinate
animalelor de ferma altele decdt pestii. In cazul in care vehiculul
este utilizat ulterior la transportul de furaje pentru ierbivore sau
animalele de fermd altele decat pestii, acesta trebuie sa fie supus
unei curatdri complete, in conformitate cu procedura aprobata de
autoritatea competentd pentru prevenirea contamindrii incrucisate;

(f) utilizarea si depozitarea furajelor care contin produse sangvine sunt
interzise in exploatatiile care detin ierbivore; de asemenea, utilizarea
si antrepozitarea furajelor care contin faina de sdnge sunt interzise in
exploatatiile care detin animale de ferma altele decat pestii.

Prin derogare de la aceasta cerintd, autoritatea competentd poate
aproba utilizarea si antrepozitarea furajelor care contin produse
sangvine sau fdind de sange in exploatatiile care detin ierbivore
sau animale de ferma altele decat pestii, daca aceasta are garantia
ca s-au adoptat masurile necesare in aceste exploatatii pentru a
impiedica utilizarea furajelor care contin produse sangvine sau
faind de sange in furajele ierbivorelor sau a altor specii decat pestii.

III. Dispozitii generale de punere in aplicare

A. Prezenta anexa se aplica fard a se aduce atingere dispozitiilor Regula-

B.

mentului (CE) nr. 1774/2002.
Statele membre trebuie sa actualizeze urmatoarele liste:

(a) lista abatoarelor desemnate in scopul colectarii de sange in confor-
mitate cu sectiunea D litera (a) din partea a Il-a;

(b) lista uzinelor prelucratoare desemnate, care produc fosfat dicalcic,
fosfat tricalcic, produse sangvine sau fdina de sange, si

(c) lista unitatilor, in afara procesatorilor la domiciliu, desemnate pentru
fabricarea furajelor care contin faina de peste, precum si proteinele
mentionate la litera (b) si care opereaza in conformitate cu conditiile
stabilite la sectiunea B litera (c), sectiunea C litera (a) si sectiunea D
litera (c) din partea a Il-a.

(a) Proteinele animale prelucrate vrac, cu exceptia fdinii de peste,
precum si produsele vrac, inclusiv furajele, ingrdsamintele
ecologice si imbunatatirile funciare, care contin astfel de proteine,
sunt antrepozitate si transportate in instalatii si vehicule rezervate in
acest scop. Antrepozitul sau vehiculul nu poate fi utilizat in alte
scopuri decat dupa ce a fost supus in prealabil unei curatari totale
si unei inspectii din partea autoritatii competente;

(b) faina de peste vrac mentionata la sectiunea A litera (b) punctul (i)
din partea a Il-a, fosfatul dicalcic vrac si fosfatul tricalcic vrac
mentionate la sectiunea A litera (b) punctul (ii) din partea a Il-a,
produsele sangvine mentionate la sectiunea A litera (b) punctul (iii)
din partea a II-a, precum si fdina de sdnge mentionatd la sectiunea A
litera (c) din partea a Il-a sunt antrepozitate si transportate in antre-
pozite si vehicule rezervate in acest scop.

(c) Prin derogare de la litera (b):
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(i) antrepozitele sau vehiculele pot fi utilizate pentru antrepozitarea
si transportul furajelor care contin aceleasi proteine;

(i) antrepozitele sau vehiculele, dupa ce au fost curatate, pot fi
utilizate in alte scopuri numai dupa ce au facut obiectul unei
inspectii din partea autoritatii competente, si

(iii) antrepozitele si vehiculele destinate transportului fainii de peste
pot fi utilizate in alte scopuri, daca unitatea dispune de un
sistem de control autorizat de autoritatea competenta pentru
prevenirea contamindrii incrucisate. Sistemul de control
trebuie sa prevada cel putin urmatoarele:

— Intocmirea de registre privind materialele transportate si
curatarea vehiculelor si

— prelevarea si analiza periodica a probelor din furajele trans-
portate, in scopul controlarii prezentei fainii de peste.

Autoritatea competenta efectueaza controale frecvente la fata
locului pentru a verifica aplicarea corectd a sistemului de
control mentionat anterior.

D. Furajele, inclusiv cele destinate animalelor domestice, care contin
produse sangvine provenite de la ierbivore sau proteine animale
prelucrate altele decat fiina de peste, nu sunt fabricate in unitati care
produc furaje pentru animalele de fermd, cu exceptia animalelor
carnivore cu blana.

Furajele vrac, inclusiv cele destinate animalelor domestice, care contin
produse sangvine provenite de la ierbivore sau proteine animale
prelucrate, altele decat faina de peste, sunt conservate in scopul depo-
zitdrii, transportului si ambalarii, in instalatii separate fizic de cele
utilizate pentru furajele vrac destinate animalelor de ferma, cu exceptia
animalelor carnivore cu blana.

Furajele destinate animalelor domestice si cele destinate animalelor
carnivore cu bland, care contin fosfat dicalcic sau fosfat tricalcic,
mentionate la sectiunea A litera (b) punctul (ii) din partea a Il-a sau
produse sangvine mentionate la sectiunea A litera (b) punctul (iii) din
partea a Il-a, sunt fabricate si transportate in conformitate cu dispozitiile
de la sectiunea C literele (a) si (c) si respectiv de la sectiunea D literele
(c) si (e) din partea a Il-a.

E. 1. Exportul in tdri terte de proteine animale prelucrate care provin de la
ierbivore si de produse care contin astfel de proteine animale
prelucrate este interzis.

2. Exportul de proteine animale prelucrate care provin de la animale
neierbivore si de produse care contin astfel de proteine se autorizeaza
de catre autoritatea competentd numai in urmatoarele conditii:

— sa fie destinate unor utilizari neinterzise in temeiul articolului 7;

— incheierea cu tara terta, inainte de export, a unui acord scris in
temeiul cdruia tara tertd se angajeazd sa respecte utilizarea finald
si sa nu reexporte proteinele animale prelucrate sau produsele care
contin astfel de proteine in vederea unor utilizari interzise de
articolul 7.

3. Pentru aplicarea eficienta a prezentului regulament, statele membre
care autorizeazd exporturile in conformitate cu punctul 2 informeaza
Comisia si celelalte state membre, in cadrul comitetului permanent
pentru lantul alimentar si sanatatea animald, cu privire la toate proce-
durile si conditiile convenite cu tara terta respectiva.

Punctele 2 si 3 nu se aplica:

— exporturilor de faina de peste, sub rezerva respectarii conditiilor
stabilite la sectiunea B din partea a Il-a;

— produselor care contin faind de peste;
— furajelor destinate animalelor domestice.

F. Autoritatea competentd efectueazd controale documentare si fizice,
inclusiv controale privind furajele, pe parcursul intregii linii de
productie si de distributie, in conformitate cu Directiva 95/53/CE
pentru verificarea respectarii dispozitiilor directivei mentionate anterior
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si ale prezentului regulament. in cazul in care se depisteazi prezenta
unor proteine animale interzise, se aplica Directiva 95/53/CE. Autoritatea
competenta verifica periodic competenta laboratoarelor care efectueaza
analize pentru aceste controale oficiale, in special prin evaluarea rezul-
tatelor testelor in circuit. in cazul in care competenta laboratorului este
consideratd insuficientd, masura corectiva minima care trebuie sa fie
luatd este perfectionarea personalului.
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ANEXA V

MATERIALE CU RISCURI SPECIFICATE

1. Definitia materialelor cu riscuri specificate

Urmatoarele tesuturi sunt desemnate ca materiale cu riscuri specificate
dacd provin de la animale a céror origine este intr-un stat membru sau
intr-o tard tertd sau intr-o regiune a acestora cu un risc controlat sau
nedeterminat de ESB:

(a) 1n ceea ce priveste bovinele:

(1) craniul, cu exceptia mandibulei si inclusiv encefalul si ochii,
precum si maduva spindrii la animalele in varsta de peste 12 luni;

vM37
(ii) coloana vertebrald, cu exceptia vertebrelor caudale, apofizele
spinoase si transversale ale vertebrelor cervicale, toracice si
lombare, precum si creasta sacrald mediana si aripile sacrumului,
dar incluzand ganglionii radacinii dorsale proveniti de la
animalele cu varsta de peste 30 luni; si
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(iii) amigdalele, intestinele de la duoden péana la rect si mezenterul
animalelor de toate varstele.

(b) 1n ceea ce priveste ovinele si caprinele:

(1) craniul, inclusiv encefalul si ochii, amigdalele si maduva spinarii
de la animalele in varstd de peste 12 luni sau care prezintd un
incisiv permanent care a erupt prin gingie, si

(ii) splina si ileonul provenit de la animalele de toate varstele.
2. Derogiri acordate statelor membre

Prin derogare de la punctul 1, tesuturile mentionate la acest punct ale caror
origine este in state membre cu un risc neglijabil de ESB continua sa fie
considerate drept materiale cu riscuri specificate.

3. Marcare si eliminare

Materialele cu riscuri specificate sunt vopsite sau marcate intr-un alt mod,
imediat dupa indepartare si apoi se distrug complet, in conformitate cu
dispozitiile mentionate in Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, in special
articolul 4 alineatul (2).

4. Indepartarea materialelor cu riscuri specificate

4.1. Este necesar ca materialele specificate cu grad ridicat de risc sa fie inde-
partate:

(a) in abatoare sau, dupa caz, in alte locuri de sacrificare;
(b) in sectiile de transare, in cazul coloanei vertebrale a bovinelor;

(c) dupa caz, in unitatile intermediare mentionate la articolul 10 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1774/2002 sau la utilizatori si in centrele de
colectare autorizate si inregistrate, in conformitate cu articolul 23
alineatul (2) litera (c) subpunctele (iv), (vi) si (vii) din Regulamentul
(CE) nr. 1774/2002.

4.2. Prin derogare de la punctul 4.1, utilizarea unui test alternativ pentru
eliminarea materialelor cu riscuri specificate poate fi autorizatd in urma-
toarele conditii:

(a) testele trebuie efectuate in abatoare asupra tuturor animalelor eligibile
pentru eliminarea materialului cu risc specific;

(b) niciun produs de origine bovind, ovind sau caprina destinat
consumului uman sau alimentatiei animalelor nu poate parasi
abatorul inainte ca autoritatea competenta sa primeasca si sd accepte
rezultatele testelor pentru toate animalele sacrificate potential conta-
minate, daca ESB a fost confirmata la unul din aceste animale;

(c) atunci cand un test alternativ da un rezultat pozitiv, intregul material
care provine de la bovine, ovine si caprine potential contaminate in
abator este distrus in conformitate cu punctul 3, cu exceptia cazului in
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care toate partile corpului, inclusiv pielea animalului afectat, pot fi
identificate si pastrate separat.

4.3.  Prin derogare de la punctul 4.1, statele membre pot decide sa autorizeze:

(a) indepartarea maduvei spinarii de la ovine si caprine, in sectiile de
transare special autorizate in acest scop;

(b) indepartarea coloanei vertebrale a bovinelor din carcase sau parti din
carcase in mdceldriile autorizate In mod specific, controlate si inre-
gistrate in acest scop;

(c) recoltarea carnii de pe capul bovinelor in sectiile de transare special
autorizate in acest scop, in conformitate cu dispozitiile stabilite la
punctul 9.

4.4. Normele cu privire la indepartarea materialelor cu riscuri specifice stabilite
in prezentul capitol nu se aplica categoriei 1 de materiale, astfel cum sunt
acestea definite in Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, folosite sub suprave-
gherea autorititilor competente pentru hrana speciilor de pasari necrofage
protejate sau pe cale de disparitie.

5. Masuri privind carnea separati mecanic

Fara a aduce atingere deciziilor individuale la care face referire articolul 5
alineatul (2) si prin derogare de la articolul 9 alineatul (3), este interzisa in
toate statele membre utilizarea oaselor sau a carnii nedezosate de bovine,
ovine si caprine pentru producerea carnii separate mecanic.

6. Masuri privind lacerarea tesuturilor

Fara a aduce atingere deciziilor individuale la care face referire articolul 5
alineatul (2) si prin derogare de la articolul 8 alineatul (3), pana cand toate
statele membre sunt clasificate drept tari cu risc neglijabil de ESB, in toate
statele membre lacerarea tesutului nervos central, cu ajutorul unui
instrument lung in forma de tija introdus in cavitatea craniana, dupa
asomare, este interzisd la bovinele, ovinele si caprinele a caror carne
este destinatd consumului uman sau animal.

7. Recoltarea limbii de la bovine

Limba bovinelor de toate varstele destinate consumului uman sau animal
se recolteaza in abatoare printr-o sectiune transversala catre procesul
lingual al osului bazihioid.

8. Recoltarea carnii de pe capul bovinelor

8.1. Carnea de pe capul bovinelor in varsta de peste 12 luni se recolteaza in
abatoare in conformitate cu sistemul de control validat de autoritatea
competentd, in scopul prevenirii unei posibile contamindri a carnii
capului prin tesuturi ale sistemului nervos central. Acest sistem include
cel putin urmatoarele dispozitii:

(a) recoltarile se efectueaza intr-un loc special prevazut in acest scop,
separat din punct de vedere fizic de celelalte parti ale liniei de abato-
rizare;

(b) atunci cand capetele sunt indepartate de pe transportor sau din carlige
inainte de recoltarea carnii capului, orificiul frontal si orificiul occipital
se etanseaza cu un dop etans si rezistent. Dacd trunchiul cerebral
constituie obiectul unei prelevari de probe, in vederea testarii de
laborator pentru depistarea ESB, orificiul occipital se etanseaza
imediat dupa operatiunea respectiva,

(c) carnea capului nu se recolteaza de pe capetele ale caror ochi sunt
deteriorati sau distrusi, inainte sau dupa sacrificare, sau care au
suferit deteriordri care pot duce la contaminarea capetelor respective
prin tesuturi ale sistemului nervos central;

(d) carnea capului nu se recolteazd de pe capetele care nu sunt etansate
adecvat, conform prevederilor de la a doua liniuta;

(e) fara a aduce atingere regulilor generale de igiena, se stabilesc
instructiuni de lucru specifice, in scopul prevenirii contaminarii
carnii in cursul recoltarii, in special in cazul in care dopul amintit la
a doua liniuta este distrus sau in cazul in care ochii sunt deteriorati in
cursul operatiunii:

(f) se pune in aplicare un plan de prelevare de probe, bazat pe un test de
laborator, care sd permitd depistarea tesuturilor sistemului nervos
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central, in scopul verificarii aplicarii eficiente a masurilor de limitare a
contaminarii.

8.2.  Prin derogare de la cerintele de la punctul 8.1, statele membre pot decide
sa aplice in abatoare un alt sistem de control al recoltarii carnii de pe capul
bovinelor, care are drept consecintd reducerea echivalentd a nivelului
contamindrii carnii respective prin tesuturi ale sistemului nervos central.
Se pune in aplicare un plan de prelevare de probe, utilizand un test de
laborator, pentru a detecta tesutul sistemului nervos central, care sa permita
verificarea aplicdrii eficiente a masurilor destinate limitarii contaminarii.
Statele membre care recurg la aceastd derogare transmit Comisiei si
celorlalte state membre, in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar si sdndtatea animald, informatii privind sistemul lor de control
si rezultatele prelevarii de probe.

8.3.  Daca recoltarea este realizatd fara indepartarea capetelor bovinelor de pe
transportor sau din carlige, punctele 8.1 si 8.2 nu se aplica.

9. Recoltarea carnii de pe capul bovinelor in sectii de transare autorizate

Prin derogare de la punctul 8, statele membre pot decide sd permita
recoltarea carnii de pe capul bovinelor in sectii de transare special auto-
rizate pentru acest scop, cu conditia ca urmatoarele dispozitii sa fie
respectate:

(a) capetele destinate transportului catre sectia de transare sunt suspendate
pe un stelaj pe durata stocarii si transportului de la abator la sectia de
transare;

(b

~

orificiul frontal si orificiul occipital se etanseaza adecvat, cu un dop
etans si rezistent, inainte de indepartarea capetelor de pe transportor
sau din carlige, in vederea amplasarii pe stelaje. Daca trunchiul
cerebral constituie obiectul unei prelevari de probe, in vederea
testarii de laborator pentru depistarea ESB, orificiul occipital se
etanseaza imediat dupa operatiunea respectiva,

(c) capetele care nu sunt etansate adecvat, in conformitate cu prevederile
de la punctul (b) sau ale caror ochi sunt deteriorati sau distrusi Tnainte
sau dupa sacrificare sau care au suferit deteriordri care pot duce la
contaminarea carnii capului prin tesuturi ale sistemului nervos central
se exclud din transportul catre sectiile de transare specific autorizate;

(d) in abatoare se pune in aplicare un plan de prelevare de probe, bazat pe
un test de laborator, care sd permita depistarea tesuturilor sistemului
nervos central, in scopul verificarii aplicarii eficiente a masurilor
destinate limitarii contaminarii;

(e) recoltarea carnii de pe capul bovinelor este realizatd in conformitate cu
un sistem de control, recunoscut de catre autoritatea competentd, in
scopul prevenirii unei posibile contaminari a carnii capului. Sistemul
respectiv trebuie sa includa cel putin urmatoarele masuri:

(1) toate capetele se supun unui control vizual, Tnainte ca recoltarea
carnii sd inceapd, in scopul depistarii semnelor contaminarii si al
verificarii etanseizarii lor adecvate;

(i1) carnea capului nu se recolteaza de pe capetele neetansate adecvat,
ale caror ochi sunt deteriorati sau care au suferit deteriorari care
pot duce la contaminarea carnii prin tesuturile sistemului nervos
central. Dacd se suspecteaza ca exista capete de acest fel, carnea
nu se preleveaza de pe niciun cap;

(iii) fara a aduce atingere regulilor generale de igiena, se stabilesc
instructiuni de lucru specifice, in scopul prevenirii contaminarii
carnii in cursul transportului si al prelevarii, in special daca dopul
este distrus sau dacd ochii sunt deteriorati in cursul operatiunii;

(f) in unitatea de transare se pune in aplicare un plan de prelevare de
probe, bazat pe un test de laborator, care sd permitd depistarea tesu-
turilor sistemului nervos central, in scopul verificarii aplicarii eficiente
a masurilor de limitare a contamindrii.

10.  Norme privind schimburile comerciale si exportul

10.1. Statele membre pot autoriza expedierea catre un alt stat membru de capete
sau carcase intregi contindnd materiale cu riscuri specificate, numai daca
statul membru respectiv accepta sd primeascd materialul si a aprobat
conditiile privind expedierea si transportul.
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10.2. Prin derogare de la punctul 10.1, carcasele, semicarcasele sau semicar-
casele transate in cel mult trei bucati pentru véanzare angro si sferturile
care nu contin alte materiale cu riscuri specificate, in afara de coloana
vertebrala, inclusiv ganglionii radacinii dorsale, pot fi expediate dintr-un
stat membru in alt stat membru fard autorizatia prealabild a acestuia din
urma.

10.3. Sunt interzise exporturile in afara Comunitatii de capete sau de carne
proaspata de bovine, ovine sau caprine care contin materiale cu riscuri
specificate.

11.  Controale

11.1. Statele membre efectueaza frecvent controale oficiale, in scopul verificarii
aplicarii corecte a prezentei anexe si asigura adoptarea de masuri destinate
evitdrii contaminarii, in special in abatoare, sectiile de transare sau in alte
locuri de unde sunt indepartate materialele specificate cu grad ridicat de
risc, precum macelariile sau unitatile mentionate la punctul 4.1 litera (c).

11.2. Statele membre instaureaza, in special, un sistem prin care sd se asigure si
sa se controleze cd materialul cu riscuri specificate este manipulat si
distrus 1n conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 999/2001 si cu Regula-
mentul (CE) nr. 1774/2002.

11.3. Se pune in aplicare un sistem de control pentru indepartarea coloanei
vertebrale, conform dispozitiillor de la punctul 1 litera (a). Sistemul
respectiv trebuie sa includa cel putin urmatoarele masuri:

(a) daca nu se solicita indepartarea coloanei vertebrale, carcasele sau
bucatile de carcase de bovine pentru vanzare angro care au coloana
vertebrala sunt identificate printr-o dunga albastra usor de vizualizat,
aplicatd pe eticheta mentionatda de Regulamentul (CE) nr. 1760/2000;

(b) informatii specifice cu privire la numarul de carcase sau bucatile de
carcase de bovine, pentru care se solicitd indepartarea coloanei
vertebrale si, de asemenea, numarul pentru care nu se solicita inde-
partarea coloanei vertebrale, se adaugd in documentul comercial
referitor la loturile de carne. Dacd este cazul, in cazul importurilor,
aceste informatii specifice sunt adaugate la documentul mentionat la
articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 136/2004 al
Comisiei (');

(c) madcelariile pastreaza timp de cel putin un an documentele comerciale
mentionate la punctul (b).

(1) JO L 21, 28.1.2004, p. 11.
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ANEXA VI

PRODUSE DE ORIGINE ANIMALA CARE CONTIN SAU SUNT
DERIVATE DIN MATERIALE PROVENITE DE LA RUMEGATOARE,
ASTFEL CUM SUNT MENTIONATE LA ARTICOLUL 9 ALINEATUL

)

Este interzisa utilizarea materialelor provenite de la rumegatoare pentru productia
urmatoarelor produse de origine animald, in conformitate cu articolul 9 alineatul

(1):

(a) carne recuperata pe cale mecanica;

(b) fosfat dicalcic destinat furajelor pentru animale;

(c) gelatina obtinuta din piei brute si prelucrate;

(d) derivate din grasime topitd de rumegatoare;

(e) grasime topita de rumegatoare, cu exceptia cazului in care este produsa din:
(1) tesut adipos discret declarat bun pentru consumul uman;

(i) materii prime prelucrate conform standardelor prevazute in Directiva
90/667/CEE.
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ANEXA VIl

ERADICAREA ENCEFALOPATIEI SPONGIFORME TRANSMISIBILE

VYM39
CAPITOLUL A

Masuri ulterioare confirmarii prezentei unei forme de EST

1. Investigatia mentionata la articolul 13 alineatul (1) litera (b) trebuie sa
identifice:

(a) in cazul bovinelor:

— toate celelalte rumegatoare prezente in exploatatia de care apartine
animalul la care s-a confirmat boala;

— in cazul unei femele la care s-a confirmat boala, toti descendentii séi
nascuti in intervalul de doi ani inainte sau dupd aparitia clinica a
bolii la mama;

— toate animalele din cohorta de care apartine animalul la care s-a
confirmat boala;

— originea posibila a bolii;

— celelalte animale prezente in exploatatia de care apartine animalul la
care s-a confirmat boala sau in orice altd exploatatie susceptibila de
a fi fost infectatd cu agentul EST sau de a fi fost expusa la aceeasi
alimentatie sau sursa de contaminare;

— circulatia hranei pentru animale potential contaminate, a altor
materiale sau a oricaror altor mijloace de transmitere, care ar fi
putut sa transmita agentul EST la sau de la exploatatia in cauza;

(b) in cazul ovinelor si caprinelor:

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

— parintii si, in cazul femelelor, toti embrionii, ovulele, precum si
ultimii descendenti ai femelei la care a fost confirmata boala, in
masura in care se pot identifica;

— toate celelalte ovine si caprine de la exploatatia de unde provine
animalul la care s-a confirmat boala, pe langa cele mentionate la a
doua liniuta;

— originea posibila a bolii si identificarea altor exploatatii in care se
afla animale, embrioni sau ovule potential infectate cu agentul EST
sau care au fost expuse la aceeasi alimentatie sau sursd de conta-
minare;

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

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

2.1. in cazul confirmarii ESB la o bovind, sacrificarea si distrugerea completa a
indivizilor din specia bovind identificati prin investigatia mentionatd la
punctul 1 litera (a) a doua si a treia liniutd; cu toate acestea, un stat
membru poate hotari:

— sa nu sacrifice si sa nu distrugd animalele din cohorta mentionata la
punctul 1 litera (a) a treia liniuta daca s-a demonstrat ca animalele in
cauza nu au avut acces la aceeasi alimentatie ca animalul afectat;

— sa amane sacrificarea si distrugerea animalelor din cohorta mentionata la
punctul 1 litera (a) a treia liniutd pana la sfarsitul vietii productive, cu
conditia ca respectivele exemplare sa fie tauri tinuti permanent la un
centru de colectare a materialului seminal si daca se poate garanta ca
acestia urmeaza sa fie complet distrusi dupa moarte.

2.2. Daca o ovind sau o caprind dintr-o exploatatie a unui stat membru este
suspectda de EST, toate ovinele si caprinele din exploatatia respectiva
trebuie puse sub restrictie oficiald privind circulatia pana la aflarea rezul-
tatelor examindrii. Dacd existd indicii cd exploatatia in care se afla
respectivul animal in momentul suspiciunii de EST nu este aceeasi cu
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2.3.

exploatatia in care animalul a fost expus la EST, autoritatea competenta
poate decide sa pund sub control oficial alte exploatatii sau numai
exploatatia de expunere, in functie de informatiile epidemiologice dispo-
nibile.

In cazul confirmarii EST la ovine sau caprine:

(a) daca posibilitatea de ESB nu poate fi exclusa pe baza rezultatelor
testului circular efectuat in conformitate cu procedura prezentata in
anexa X capitolul C punctul 3.2 litera (c), sacrificarea si distrugerea
completd a tuturor animalelor, a embrionilor si a ovulelor identificate
prin investigatia mentionatd la punctul 1 litera (b) de la liniuta a doua
pana la a cincea;

(b) daca ESB este exclusa in conformitate cu procedura prezentata in anexa
X capitolul C punctul 3.2 litera (c), In functie de decizia autoritatii
competente:

fie

(i) sacrificarea si distrugerea completa a tuturor indivizilor,
embrionilor si ovulelor identificate prin investigatia mentionata la
punctul 1 litera (b) a doua si a treia liniuta. Conditiile stabilite la
punctul 3 se aplica in cazul exploatatiei;

sau

(ii) sacrificarea si distrugerea completd a tuturor indivizilor,
embrionilor si ovulelor identificate prin investigatia mentionata la
punctul 1 litera (b) a doua si a treia liniutd, cu exceptia:

— berbecilor pentru reproducere cu genotipul ARR/ARR;

— oilor pentru reproducere care au cel putin o alela ARR si nicio
alela VRQ si, in cazul in care aceste oi sunt gestante in
momentul investigatiei, mieii acestora, daca genotipurile lor
indeplinesc cerintele acestui paragraf;

— a ovinelor care au cel putin o alela ARR si sunt destinate
exclusiv sacrificarii;

— daca autoritatea competenta decide astfel, ovinele si caprinele
mai mici de trei luni care sunt destinate exclusiv sacrificarii.

Conditiile stabilite la punctul 3 se aplica in cazul exploatatiei;
sau

(iif) un stat membru poate decide sda nu sacrifice si sa nu distruga
animalele identificate prin investigatia mentionata la punctul 1
litera (b) a doua si a treia liniuta, daca este dificil sa se obtind
ovine inlocuitoare de un genotip cunoscut, dacd frecventa alelei
ARR 1in cadrul rasei sau a exploatatiei este scdzutd, daca se
considera necesar pentru a evita consangvinizarea sau in urma
unei analize temeinice a tuturor factorilor epidemiologici. Conditiile
stabilite la punctul 4 se aplicd in cazul exploatatiei;

(c) prin derogare de la masurile stabilite la litera (b) si numai atunci cand
cazul de EST confirmat la o exploatatie este un caz de scrapie atipica,
statele membre pot decide s@ aplice masurile expuse la punctul 5;

(d) statele membre pot decide:

(i) sa inlocuiasca sacrificarea si distrugerea completd a tuturor
animalelor mentionate la litera (b) punctul (i) cu sacrificarea
pentru consumul uman;

(i1) s@ inlocuiasca sacrificarea si distrugerea completa a animalelor
mentionate la litera (b) punctul (ii) cu sacrificarea pentru
consumul uman cu conditia ca:

— animalele sa fie sacrificate pe teritoriul statului membru in
cauza;

— toate animalele de peste 18 luni sau animalele carora le-au iesit
mai mult de doi incisivi permanenti in gingie si care sunt sacri-
ficate pentru consum uman sa fie testate pentru EST in confor-
mitate cu metodele de laborator descrise in anexa X capitolul C
punctul 3.2 litera (b);
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(e) se determina genotipul proteinei prionice al ovinelor (maximum 50)
sacrificate si distruse sau sacrificate pentru consum uman in confor-
mitate cu litera (b) punctele (i) si (iii);

(f) dacd frecventa alelei ARR in cadrul rasei sau a exploatatiei este scazuta,
sau daca se considera necesar pentru a evita cosangvinizarea, un stat
membru poate decide sa amane distrugerea animalelor in conformitate
cu punctul 2.3 litera (b) punctele (i) si (ii) timp de cel mult cinci ani de
crestere.

2.4. in cazul in care animalul infectat provine dintr-o altd exploatatie, statul
membru poate decide, pe baza istoricului cazului respectiv, sd aplice
masuri de eradicare si in exploatatia de origine sau in locul exploatatiei in
care s-a confirmat infectia; in cazul pasunilor comune folosite de mai multe
turme, statele membre pot decide limitarea acestor masuri la o singurad turma
dupd o analizd temeinica a tuturor factorilor epidemiologici; in cazul in care
mai multe turme sunt tinute in aceeasi exploatatie, statele membre pot
decide limitarea aplicdrii masurilor la turma in care a fost confirmata
EST, daca s-a verificat cd turmele au fost tinute izolat una de alta si ca
raspandirea bolii intre turme prin contact direct sau indirect este impro-
babila.

3. In urma aplicarii intr-o exploatatie a masurilor mentionate la punctul 2.3
litera (a) si litera (b) punctele (i) si (ii):

3.1. In exploatatie (exploatatii) pot fi introduse numai urmitoarele animale:
(a) ovine masculi de genotipul ARR/ARR;
(b) ovine femele cu cel putin o alela ARR si care nu prezintd alela VRQ;
(c) caprine, cu conditia ca:

(i) sa nu fie prezente in exploatatie alte ovine pentru reproducere decat
cele cu genotipul mentionat la literele (a) si (b);

(ii) lichidarea animalelor sd fi fost urmatd de curdtarea si dezinfectia
completd a tuturor spatiilor pentru adapostirea animalelor.

3.2. In exploatatie (exploatatii), pot fi utilizate numai urmatoarele produse
germinale ale ovinelor:

(a) materialul seminal de la berbeci cu genotipul ARR/ARR;
(b) embrionii cu cel putin o alela ARR si care nu prezintd alela VRQ.
3.3. Circulatia animalelor din exploatatie este supusa urmatoarelor conditii:

(a) circulatia ovinelor cu ARR/ARR din exploatatie nu face obiectul
niciunei restrictii;

(b) ovinele care au o singura alela ARR nu pot fi mutate din exploatatie
decat pentru a fi duse direct la abator in vederea sacrificarii pentru
consumul uman sau a distrugerii; cu toate acestea,

— oile cu o singurd alela ARR si care nu prezinta alela VRQ pot fi
mutate in alte exploatatii care sunt restrictionate ca urmare a aplicarii
masurilor in conformitate cu punctul 2.3 litera (b) punctul (ii) sau
punctul 4;

— daca autoritatea competentd decide astfel, mieii si iezii pot fi mutati
intr-o altd exploatatie numai in scopul ingrasarii pentru sacrificare;
exploatatia de destinatie nu trebuie sd contind alte ovine sau caprine
decat cele care sunt ingrasate in vederea sacrificarii si nu poate
trimite ovine sau caprine vii citre alte exploatatii, decat dacd sunt
trimise direct pentru sacrificare pe teritoriul respectivului stat
membru;

(c) caprinele pot fi mutate cu conditia ca exploatatia sa fie supusa unei
monitorizari sporite pentru EST, care sd includd testarea tuturor
caprinelor de peste 18 luni si:

(i) care sunt sacrificate pentru consum uman la sfarsitul vietii lor
productive; sau

(ii) care au murit sau au fost sacrificate in cadrul exploatatiei si care
indeplinesc conditiile stabilite in anexa III capitolul A partea II
punctul 3;



2001R0999 — RO — 29.09.2008 — 029.001 — 55

VYM39

(d) dacd un stat membru decide astfel, mieii si iezii mai mici de trei luni pot
fi mutati dintr-o exploatatie pentru a fi dusi direct la sacrificare pentru
consum uman.

3.4. Restrictiile stabilite la punctele 3.1, 3.2 si 3.3 continua sa se aplice exploa-
tatiei pe o perioada de doi ani incepand cu:

(a) data de la care exploatatia nu mai detine decat ovine cu genotipul
ARR/ARR; sau

(b) ultima datd la care a fost detinut in exploatatiec un animal din specia
ovind sau caprind; sau

(c) data la care a inceput monitorizarea sporitd pentru EST stabilitd la
punctul 3.3 litera (c); sau

(d) data la care toti berbecii pentru reproducere din exploatatie sunt de
genotipul ARR/ARR si toate oile pentru reproducere au cel putin o
alela ARR si nu prezinta alela VRQ, cu conditia ca pe durata
perioadei de doi ani sd se obtind rezultate negative la testele de EST
pentru urmdtoarele animale de peste 18 luni:

— un esantion anual de ovine sacrificate pentru consum uman la
sfarsitul vietii productive in conformitate cu nivelurile esantioanelor
prezentate in tabelul din anexa III capitolul A partea Il punctul 5;
precum si

— toate ovinele mentionate in anexa III capitolul A partea II punctul 3
care au murit sau au fost sacrificate in exploatatie.

4. Dupa aplicarea intr-o exploatatie a masurilor stabilite la punctul 2.3 litera (b)
punctul (iii) si pe o perioadd de doi ani de crestere dupd depistarea ultimului
caz de EST:

(a) trebuie identificate toate ovinele si caprinele din exploatatie;

(b) toate ovinele si caprinele din exploatatie pot fi mutate numai pe teri-
toriul statului membru in cauzad in vederea sacrificarii pentru consumul
uman sau a distrugerii; toate animalele de peste 18 luni sacrificate
pentru consumul uman trebuie testate pentru depistarea EST in confor-
mitate cu metodele de laborator descrise in anexa X capitolul C punctul
3.2 litera (b);

(c

~

autoritatea competentd trebuie sd se asigure cd embrionii si ovulele nu
parasesc exploatatia;

(d) numai materialul seminal de la berbecii de genotipul ARR/ARR si
embrionii cu cel putin o aleld ARR si care nu prezinta alela VRQ pot
fi utilizati in exploatatie;

(e

~

toate ovinele si caprinele de peste 18 luni care au murit sau au fost
sacrificate in exploatatie trebuie sd fie supuse testelor pentru depistarea
EST;

(f) numai masculii ovinelor de genotipul ARR/ARR si femelele ovinelor
din exploatatiile in care nu au fost depistate cazuri de EST sau din
turmele care indeplinesc conditiile stabilite la punctul 3.4 pot fi
introduse in exploatatie;

(g) numai caprinele din exploatatiile in care nu au fost depistate cazuri de
EST sau din turmele care indeplinesc conditiile stabilite la punctul 3.4
pot fi introduse in exploatatie;

(h

Rl

toate ovinele si caprinele din exploatatie trebuie supuse restrictiilor
comune de pdsunat care urmeazd sa fie stabilite de autoritatea
competentd, dupa o analiza temeinica a tuturor factorilor epidemiologici;

(1) prin derogare de la litera (b), daca autoritatea competenta decide astfel,
mieii si iezii pot fi mutati intr-o altd exploatatie de pe teritoriul aceluiasi
stat membru numai in scopul ingrasarii pentru sacrificare; cu conditia ca
exploatatia de destinatie sa nu contind alte ovine sau caprine decat cele
care sunt ingrdsate in vederea sacrificarii si nu poate trimite ovine sau
caprine vii catre alte exploatatii, decat dacd sunt trimise direct pentru
sacrificare pe teritoriul respectivului stat membru.

5. Dupa aplicarea derogarii prevazute la punctul 2.3 litera (c), se aplicd urma-
toarele masuri:

(a) fie sacrificarea si distrugerea completd a tuturor animalelor, embrionilor
si ovulelor identificate prin investigatia mentionata la punctul (1) litera
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(b) a doua si a treia liniuta. Statele membre pot decide determinarea
genotipului proteinei prionice al ovinelor sacrificate si distruse;

(b) fie, pe o perioada de doi ani de crestere dupd depistarea ultimului caz de
EST, cel putin urmatoarele masuri:

(i) trebuie identificate toate ovinele si caprinele din exploatatie;

(ii) exploatatia trebuie supusa unei monitorizdri sporite pentru
depistarea EST pe o perioada de doi ani, care sa includa testarea
tuturor ovinelor si caprinelor de peste 18 luni si care sunt sacri-
ficate pentru consumul uman si tuturor ovinelor si caprinelor de
peste 18 luni care au murit sau au fost sacrificate in exploatatie;

(iii) autoritatea competentd trebuie sd se asigure cd ovinele si caprinele
vii, embrionii si ovulele din exploatatie nu sunt trimise in alte state
membre si tari terte.

6. Statele membre care pun in aplicare masurile stabilite la punctul 2.3 litera
(b) punctul (iii) sau derogarile de la punctul 2.3 literele (c) si (d) trebuie sa
transmita Comisiei o listd a conditiilor si criteriilor utilizate pentru acordarea
acestora. Dacd sunt depistate cazuri suplimentare de EST la turmele pentru
care se aplica derogari, conditiile de acordare a acestor derogari trebuie
reevaluate.

VY M32
CAPITOLUL B

Cerinte minime privind un program de crestere a ovinelor bazat pe
rezistenta la EST in conformitate cu articolul 6a

PARTEA 1
Cerinte generale

1. Programul de crestere trebuie sd se axeze pe efectivele cu valoare genetica
ridicata.

2. Trebuie creata o baza de date care sa contind cel putin urmatoarele
informatii:

(a) identitatea, rasa si numarul animalelor care compun toate efectivele care
participa la programul de crestere;

(b) identificarea diferitelor animale de la care se preleva probe in cadrul
programului de crestere;

(c) rezultatele eventualelor teste de genotipare.

3. Trebuie creat un sistem de certificare uniform in cadrul cédruia genotipul
fiecdrui animal care face obiectul unei prelevari de probe in cadrul
programului de crestere este certificat printr-un numar de identificare indi-
vidual.

4. Trebuie pus in aplicare un sistem de identificare a animalelor si a probelor,
de prelucrare a probelor si de difuzare a rezultatelor care sa se reduca cat
mai mult posibil riscul de eroare umana. Acest sistem trebuie suspus unor
controale aleatorii periodice in vederea verificarii eficacitatii sale.

5. Testele de genotipare a sangelui sau a altor tesuturi prelevate in scopul
programului de crestere se efectueaza in laboratoare autorizate in cadrul
programului.

6. Autoritatea competentd din statul membru poate ajuta asociatiile de cres-
catori sa creeze banci genetice de material seminal, ovule si/sau embrioni

reprezentativi pentru genotipurile proteinei prionice care pot deveni rare din
cauza programului de crestere.

7. Programele de crestere se stabilesc pentru fiecare rasa, luand in considerare
urmdtoarele elemente:

(a) frecventa diferitelor alele in cadrul rasei;
(b) raritatea rasei;

(c) prevenirea reproducerii prin imperecheri consangvine si a deviatiei
genetice.
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PARTEA 2
Norme specifice pentru efectivele participante

1. Programul de crestere trebuie sa urmareasca cresterea frecventei alelei ARR
in cadrul efectivului ovin, reducand, in acelasi timp, prevalenta alelelor
despre care s-a demonstrat ca provoaca sensibilitate la EST.

2. Cerintele minime pe care trebuie sd le indeplineascad efectivele participante
sunt urmatoarele:

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

(b) toti berbecii pentru reproducere in cadrul unui efectiv trebuie supusi
unui test de genotipare inainte de a fi folositi pentru reproducere;

(c) toti masculii cu alela VRQ trebuie sacrificati sau castrati in termen de
sase luni de la determinarea genotipului lor; aceste animale nu pot parasi
exploatatia, cu exceptia cazului in care urmeazd a fi sacrificate;

(d) femelele cunoscute ca avand alela VRQ nu pot parasi exploatatia, decat
cu exceptia cazului 1n care urmeaza a fi sacrificate;

(e) se interzice folosirea altor masculi, inclusiv a donatorilor de material
seminal utilizati pentru inseminare artificiala, in afara de cei certificati in
cadrul programului de crestere, in scopuri de reproducere in interiorul
efectivului.

3. Statele membre pot hotari sa acorde derogari de la cerintele stabilite la
punctul 2 literele (c) si (d) in scopul protejarii raselor si caracteristicilor
de productie.

4. Statele membre trebuie sd informeze Comisia in legdtura cu derogarile
acordate in conformitate cu dispozitiile de la punctul 3, precum si in
legaturd cu criteriile folosite.

PARTEA 3
Cadrul de recunoastere a rezistentei la EST a efectivelor de ovine

1. Cadrul se utilizeaza pentru recunoasterea rezistentei la EST a efectivelor de
ovine care, in urma participarii la programul de crestere prevazut la
articolul 6a, indeplinesc criteriile cerute de program.

Aceasta recunoastere se acordd la cel putin doua niveluri:

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

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

Statele membre pot hotari sa acorde recunoasterea si la alte niveluri astfel
incat sa raspunda cerintelor nationale.

2. Se preleva periodic probe, in mod aleatoriu, de la ovine care provin de la
efective rezistente la EST:

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

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

PARTEA 4
Rapoarte care trebuie prezentate Comisiei de cdtre statele membre

Statele membre care introduc programe de crestere nationale pentru a face o
selectie pentru rezistenta la EST a populatiilor de ovine trebuie sa informeze
Comisia cu privire la cerintele unor astfel de programe si sa producd un raport
anual privind progresele inregistrate. Raportul pentru fiecare an calendaristic
trebuie inaintat pana la cel tarziu 31 martie anul urmator.
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ANEXA VIII
INTRODUCEREA PE PIATA SI EXPORTUL
vMs
CAPITOLUL A
VYMI16
Conditii care se aplica schimburilor intracomunitare de animale vii, de
material seminal si de embrioni
YM31 -
— L CONDITI CARE SE APLICA OVINELOR SI CAPRINELOR SI MATE-
RIALULUI SEMINAL SI EMBRIONILOR
vMs
Conditiile de mai jos se aplicd comertului cu ovine si caprine:
VYMi14

(a) Ovinele si caprinele de reproducere si de ferma trebuie fie sa fie ovine
din genotipul proteinei prionice ARR/ARR, conform definitiei din
anexa I la Decizia 2002/1003/CE a Comisiei ('), fie sa fi fost
detinute in permanenta, de la nastere sau in cursul ultimilor trei ani,
de una din exploatatiile care indeplinesc urmatoarele conditii de cel
putin trei ani:

(i) pana la 30 iunie 2007:
— sunt supuse unor controale veterinare oficiale periodice;
— animalele sunt identificate;
— nu a fost confirmat nici un caz de scrapie;

— se efectueaza un control prin esantionare al femelelor in varsta
destinate abatorizarii;

— cu exceptia ovinelor din genotipul proteinei prionice
ARR/ARR, au fost introduse numai femele care provin dintr-
o exploatatie care indeplineste aceleasi conditii.

incepand cu 1 iulie 2004, exploatatia sau exploatatiile trebuie si
indeplineasca urmatoarele conditii suplimentare:

— toate animalele mentionate in anexa III capitolul A partea II
punctul 3, care au mai mult de 18 luni, moarte sau sacrificate
in cadrul exploatatiei, sunt examinate in vederea detectarii
scrapiei, in conformitate cu metodele de laborator stabilite in
anexa X capitolul C punctul 3.2 litera (b);

— cu exceptia ovinelor din genotipul proteinei prionice
ARR/ARR, se introduc numai ovine si caprine care provin
dintr-o exploatatie care indeplineste aceleasi conditii;

(ii) incepand cu 1 iulie 2007:

— exploatatiile sunt supuse unor controale veterinare oficiale
periodice;

— animalele sunt identificate In conformitate cu legislatia comu-
nitara;

— nici un caz de scrapie nu a fost confirmat;

— toate animale mentionate in anexa III capitolul A partea II
punctul 3, mai mari de 18 luni, moarte sau sacrificate in
exploatatie, au fost examinate in vederea detectarii scrapiei,
in conformitate cu metodele de laborator stabilite in anexa X
capitolul C punctul 3.2 litera (b);

— cu exceptia ovinelor din genotipul proteinei prionice
ARR/ARR, se introduc numai ovine si caprine care provin
dintr-o exploatatie care indeplineste aceleasi conditii.

Atunci cand acestea sunt destinate unui stat membru care beneficiaza,
pentru intreg teritoriul sau pentru o parte din acesta, de dispozitiile
literelor (b) sau (c), ovinele si caprinele de reproducere sau de ferma

(1) JO L 349, 24.12.2002, p. 105.
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trebuie sa prezinte garantiile suplimentare, generale sau specifice, care
au fost definite in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 24
alineatul (2);

(b) un stat membru care dispune, pentru intregul sdu teritoriu sau pentru o
parte a acestuia, de un program national obligatoriu sau facultativ de
combatere a scrapiei:

(i) poate sa prezinte Comisiei acest program, indicand in special:
— raspandirea bolii in statul membru;

— motivele care justificd programul, avand in vedere importanta
bolii si raportul costuri/beneficii;

— zona geografica in care trebuie pus in aplicare programul;

— categoriile definite pentru clasificarea exploatatiilor in functie
de statutul acestora si de standardele care trebuie respectate
pentru a se califica in fiecare categorie;

— procedurile de testare care trebuie utilizate;
— procedurile de control al programului;

— consecintele care trebuie suportate in cazul in care, dintr-un
motiv sau altul, exploatatia isi pierde statutul;

— masurile care trebuie luate in cazul in care rezultatele
controalelor efectuate 1n conformitate cu dispozitiile
programului sunt pozitive;

(ii) programul mentionat la punctul (i) poate fi aprobat cu conditia si
indeplineasca criteriile indicate la acelasi punct, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 24 alineatul (2). Garantiile supli-
mentare, generale sau limitate, care pot fi solicitate in comertul
intracomunitar sunt precizate atunci cand este aprobat programul
sau cel tarziu la trei luni dupa aprobarea acestuia, in conformitate
cu procedura mentionatd la articolul 24 alineatul (2). Acestea
trebuie sa fie cel mult echivalente cu cele pe care statul membru
le pune in aplicare pe plan national;

(iif) modificarile si completarile la programele prezentate de statele
membre pot fi aprobate in conformitate cu procedura mentionata
la articolul 24 alineatul (2). Modificarile aduse garantiilor definite
in conformitate cu punctul (ii) pot fi aprobate in conformitate cu
aceeasi procedurd;

(¢) 1n cazul in care un stat membru considera ca teritoriul sdu este, integral
sau partial, indemn de scrapie:

(1) acesta prezinta Comisiei dovezile justificative corespunzatoare,
precizand in special:

— istoricul aparitiei bolii pe teritoriul sdu;

— rezultatele testelor de monitorizare bazate pe examene sero-
logice, microbiologice, patologice sau epidemiologice;

— durata monitorizarii efectuate;
— normele care permit controlul absentei bolii;

(ii) garantiile suplimentare, generale sau limitate, care pot fi solicitate
in comertul intracomunitar sunt specificate in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 24 alineatul (2). Acestea
trebuie sa fie cel mult echivalente cu cele pe care statul membru
le pune in aplicare pe plan national;

(iii) Comisiei ii este comunicatd de statul membru respectiv orice
modificare a dovezilor justificative referitoare la boala mentionate
la punctul (i). Tindnd cont de informatiile comunicate, garantiile
definite in conformitate cu punctul (i) pot fi modificate sau
eliminate in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 24
alineatul (2);

VYMI16
(d) de la 1 ianuarie 2005, materialul seminal si embrionii ovinelor si
caprinelor trebuie:
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(i) sa provind de la animale care au fost tinute in permanenta, de la
nastere sau in cursul ultimilor trei ani ai existentei lor, intr-o ferma
sau in exploatatii care indeplinesc conditiile de la litera (a) punctul
(i), sau, dupa caz, de la litera (a) punctul (ii) timp de trei ani sau

(ii) in cazul materialului seminal de ovine, sd provina de la masculi cu
genotipul proteinei prionice ARR/ARR, stabilit in anexa I la
Decizia 2002/1003/CE a Comisiei (') sau

(iii) in cazul embrionilor de ovine, sa aiba genotipul proteinei prionice

ARR/ARR, stabilit in anexa I la Decizia 2002/1003/CE.
VY M31 .
II. CONDITII CARE SE APLICA BOVINELOR

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

CAPITOLUL B

Conditii referitoare la descendentii animalelor la care se suspecteaza sau este
confirmata EST in conformitate cu articolul 15 alineatul (2)

Se interzice introducerea pe piatd a ultimilor descendenti ai unei femele bovine
infectate cu o EST sau ai ovinelor sau caprinelor la care este confirmatda ESB, in
intervalul de doi ani anterior sau ulterior aparitiei primelor semne clinice de
instalare a bolii.

YM31
CAPITOLUL C

Conditii pentru comertul intracomunitar cu anumite produse de origine
animali

SECTIUNEA A
Produse

Urmatoarele produse de origine animald sunt scutite de interdictia prevazuta in
articolul 16 alineatul (3), cu conditia ca acestea sa provind de la bovine, ovine si
caprine care indeplinesc cerintele sectiunii B:

— carne proaspatd;

— carne tocata;

— preparate din carne;
— produse din carne.

SECTIUNEA B
Cerinte
Produsele mentionate la sectiunea A trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

(a) animalele din care au derivat produsele de origine animala provenite de la
bovine, ovine si caprine nu au fost hranite cu faina din carne sau oase sau cu
jumari de seu provenite de la rumegatoare si au fost supuse inspectiilor ante-
mortem si post-mortem ale cdror rezultate au fost favorabile;

(b) animalele din care au derivat produsele de origine animala din bovine, ovine
si caprine nu au fost sacrificate dupa asomare prin injectarea de gaz in
cavitatea craniand sau sacrificate imediat prin aceeasi metoda sau sacrificate,
dupa asomare, prin sfasierea tesutului nervos central cu ajutorul unui
instrument alungit in forma de tija introdus in cavitatea craniana,

(c) produsele de origine animala din bovine, ovine si caprine nu sunt derivate
din:

(i) materialele cu riscuri specificate prevazute in anexa V,
(ii) tesuturi limfoide si nervoase expuse in timpul procesului de dezosare; si

(iii) carne separatd mecanic obtinutd de pe oasele de bovine, ovine sau
caprine.

(1) JO L 349, 24.12.2002, p. 105.
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CAPITOLUL D
Conditiile aplicabile exporturilor

Bovinele vii si produsele de origine animald provenite de la acestea trebuie si
respecte— in ceea ce priveste exporturile catre tari terte— reglementarile stabilite in
prezentul regulament pentru comertul intracomunitar.
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ANEXA IX
IMPORTURILE DE ANIMALE VII, l@N{BRIONI, OVULE SI PRODUSE
DE ORIGINE ANIMALA IN COMUNITATE
YM31

CAPITOLUL B
Importurile de bovine
SECTIUNEA A

Importurile in provenientd dintr-o tara sau regiune cu un risc neglijabil de
ESB

Importurile de bovine dintr-o tard sau regiune cu risc neglijabil de ESB se
realizeazd sub rezerva prezentarii unui certificat international de sanatate care
atesta urmatoarele:

(a) animalele au fost nascute si crescute in mod permanent intr-o tard sau
regiune clasificata, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 999/2001, drept tara sau regiune cu un risc neglijabil de
ESB;

(b

=

animalele sunt identificate printr-un sistem permanent de identificare care
permite identificarea originii acestora pana la mama sau cireada de prove-
nientd si nu sunt bovine expuse riscului astfel cum este descris in capitolul C
partea I punctul 4 litera (b) subpunctul (iv) din anexa II; si

(c) daca au existat cazuri indigene de ESB in tara respectiva, animalele au fost
nascute dupa data de la care interdictia de hranire a rumegétoarelor cu faina
din carne si oase sau jumdri de seu provenite de la rumegdtoare s-a aplicat
efectiv sau dupd nasterea ultimului caz indigen de ESB, dacd animalul s-a
ndscut dupd data interdictiei.

SECTIUNEA B

Importurile in provenienta dintr-o tari sau regiune cu un risc controlat de
ESB

Importurile de bovine dintr-o tard sau regiune cu risc controlat de ESB se
realizeazd sub rezerva prezentarii unui certificat international de sanatate care
atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 999/2001, drept tard sau regiune cu un risc
controlat de ESB;

(b

=

animalele sunt identificate printr-un sistem permanent de identificare care
permite identificarea originii acestora pana la mama sau cireada de prove-
nienta si nu sunt bovine expuse riscului astfel cum este descris in capitolul C
partea Il punctul 4 litera (b) subpunctul (iv) din anexa II;

(c) animalele au fost nascute dupa data de la care interdictia de hranire a rume-
gatoarelor cu faina din carne si oase sau jumari de seu provenite de la
rumegatoare s-a aplicat efectiv sau dupa nasterea ultimului caz indigen de
ESB, daca animalul s-a nascut dupa data interdictiei.

SECTIUNEA C

Importurile in provenienta dintr-o tara sau regiune cu un risc nedeterminat
de ESB

Importurile de bovine dintr-o tard sau regiune cu risc nedeterminat de ESB se
realizeazd sub rezerva prezentarii unui certificat international de sanatate care
atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea clasificatd nu a fost clasificatd, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 999/2001, sau a fost
clasificata drept tard sau regiune cu un risc nedeterminat de ESB;

(b) animalele sunt identificate printr-un sistem permanent de identificare care
permite identificarea originii acestora pana la mama sau cireada de prove-
nientd si nu sunt bovine expuse riscului astfel cum este descris in capitolul C
partea Il punctul 4 litera (b) subpunctul (iv) din anexa II;
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(c) animalele au fost nadscute la cel putin doi ani dupa data de la care interdictia
de hranire a rumegatoarelor cu fiina din carne si oase sau jumari de seu
provenite de la rumegitoare s-a aplicat efectiv sau dupd nasterea ultimului
caz indigen de ESB, daca animalul s-a nascut dupa data interdictiei.
CAPITOLUL C
Importuri de produse de origine animali provenite de la bovine, ovine sau
caprine
VY M33
SECTIUNEA A
Produse
Urmatoarele produse de origine animala enumerate mai jos, de origine bovina,
ovina si caprina, astfel cum sunt definite prin Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului ('), fac obiectul conditiilor stabilite in
sectiunile B, C si D, in functie de categoria de risc de ESB a tarii de origine:
— carne proaspatd;
— carne tocatd si preparate din carne;
— produse din carne;
— intestine prelucrate;
— grasimi animale topite;
— jumari; si
— gelatina.
YM31

SECTIUNEA B

Importurile in provenientd dintr-o tara sau regiune cu un risc neglijabil de
ESB

Importurile de produse de origine animala provenite de la bovine, ovine si
caprine, la care se face referire in sectiunea A, dintr-o tard sau regiune cu risc
neglijabil de ESB se realizeaza sub rezerva prezentarii unui certificat international
de sanitate care atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd, in conformitate cu articolul 5 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 999/2001, drept tara sau regiune cu un risc
neglijabil de ESB;

(b) animalele din care au derivat produsele de origine animala din bovine, ovine
si caprine au provenit de la animale nascute, crescute si sacrificate intr-o tard
cu un risc neglijabil de ESB si au fost supuse inspectiilor ante-mortem si
post-mortem ale caror rezultate au fost favorabile;

(c) dacd intr-o tard sau regiune au existat cazuri indigene de ESB:

(i) animalele s-au nascut dupd data de la care interdictia de hranire a rume-
gatoarelor cu fdina din carne si oase sau jumari de seu provenite de la
rumegatoare s-a aplicat; sau

(ii) produsele de origine animald din bovine, ovine si caprine nu contin si nu
provin din materiale cu riscuri specificate, astfel cum sunt definite in
anexa V la Regulamentul (CE) nr. 999/2001, sau din carnea separata
mecanic obtinuta de pe oasele de bovine, ovine si caprine.

SECTIUNEA C

Importurile in provenienta dintr-o tara sau regiune cu un risc controlat de
ESB

1. Importurile de produse de origine animala provenite din bovine, ovine si
caprine, la care se face referire in sectiunea A, dintr-o tara sau regiune cu
risc controlat de ESB se realizeaza sub rezerva prezentarii unui certificat
international de s@natate care atestd urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificata in conformitate cu articolul 5 alineatul
(2) din Regulamentul (CE) nr. 999/2001, drept tard sau regiune cu un
risc controlat de ESB;

(1) JO L 139, 30.4.2004, p. 55.
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(b) animalele din care au derivat produsele de origine animala din bovine,
ovine si caprine au fost supuse inspectiilor ante-mortem si post-mortem
ale caror rezultate au fost favorabile;

(c) animalele din care au derivat produsele de origine animala din bovine,
ovine si caprine destinate exportului nu au fost sacrificate dupa asomare
prin injectarea de gaz in cavitatea craniand sau sacrificate imediat prin
aceeasi metoda sau sacrificate, dupa asomare, prin sfasierea tesutului
nervos central cu ajutorul unui instrument alungit in forma de tija
introdus in cavitatea craniana;

(d) produsele de origine animald din bovine, ovine si caprine nu contin si nu
provin din materiale cu riscuri specificate, astfel cum sunt definite in
anexa V la Regulamentul (CE) nr. 999/2001, sau din carnea separata
mecanic obtinutd de pe oasele de bovine, ovine si caprine.

2. Prin derogare de la punctul 1 litera (d), carcasele, semicarcasele sau semi-
carcasele transate in cel mult trei bucdti pentru vanzare angro si sferturile
care nu contin alte materiale cu riscuri specificate, in afard de coloana
vertebrala, inclusiv ganglionii radacinii dorsale, pot face obiectul impor-
turilor.

3. Daca nu se solicitd indepartarea coloanei vertebrale, carcasele sau bucitile
pentru vanzare angro ale carcaselor de bovine care au coloand vertebrald sunt
identificate printr-o dungé albastra aplicata pe eticheta mentionatd de Regu-
lamentul (CE) nr. 1760/2000.

4. Numarul de carcase sau de bucati pentru vanzare angro ale carcaselor de
bovine, pentru care se solicita indepartarea coloanei vertebrale, precum si
numarul pentru care nu se solicitd indepartarea coloanei vertebrale sunt
adaugate la documentul mentionat la articolul 2 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 136/2004, in cazul importurilor.

v M33
5. in cazul in care intestinele provin dintr-o tard sau regiune cu risc neglijabil de
ESB, importurile de intestine prelucrate se realizeaza sub rezerva prezentarii
unui certificat de sanatate animald care atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd in conformitate cu articolul 5 alineatul
(2), drept tara sau regiune cu un risc controlat de ESB;

(b) produsele de origine animald derivate din bovine, ovine si caprine au
provenit de la animale nascute, crescute neintrerupt si sacrificate intr-o
tard sau regiune cu un risc neglijabil de ESB si au fost supuse inspectiilor
ante mortem $i post mortem, ale caror rezultate au fost favorabile;

(c) 1n cazul in care intestinele provin dintr-o tara sau regiune unde au existat
cazuri indigene de ESB:

(1) animalele s-au nascut dupa data aplicarii interdictiei de hranire a
rumegdtoarelor cu faind din carne si oase sau jumari provenite de
la rumegatoare; sau

(ii) produsele de origine animald derivate din bovine, ovine sau caprine
nu contin si nu sunt derivate din materiale cu risc specificat, astfel
cum se stabileste la anexa V.

YM31
SECTIUNEA D

Importurile in provenientd dintr-o tara sau regiune cu un risc nedeterminat
de ESB

1. Importurile de produse de origine animald provenite de la bovine, ovine si
caprine, la care se face referire in sectiunea A, dintr-o tara sau regiune cu risc
nedeterminat de ESB se realizeaza sub rezerva prezentarii unui certificat
international de sanatate care atestd urmatoarele:

(a) animalele din care au derivat produsele de origine animala provenite de
la bovine, ovine si caprine nu au fost hranite cu fdinad din carne sau oase
sau cu jumari de seu provenite de la rumegatoare si au fost supuse
inspectiilor ante-mortem si post-mortem ale cdror rezultate au fost favo-
rabile;

(b) animalele din care au derivat produsele de origine animala din bovine,
ovine si caprine nu au fost sacrificate dupa asomare prin injectarea de
gaz in cavitatea craniana sau sacrificate imediat prin aceeasi metoda sau
sacrificate, dupa asomare, prin sfasierea tesutului nervos central cu
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ajutorul unui instrument alungit in forma de tija introdus in cavitatea
craniana;

(c) produsele de origine animala din bovine, ovine si caprine nu sunt
derivate din:

(1) materialele cu riscuri specificate prevazute in anexa V;

(ii) tesuturi limfoide si nervoase expuse in timpul procesului de
dezosare;

(iii) carne separata mecanic obtinutd de pe oasele de bovine, ovine sau
caprine.

2. Prin derogare de la punctul 1 litera (c), carcasele, semicarcasele sau semi-
carcasele transate in cel mult trei bucati pentru vanzare angro si sferturile
care nu contin alte materiale cu riscuri specificate, in afard de coloana
vertebrald, inclusiv ganglionii radacinii dorsale, pot face obiectul impor-
turilor.

3. daca nu se solicita indepartarea coloanei vertebrale, carcasele sau bucatile de
carcase de bovine pentru vanzare angro care au coloanad vertebrald sunt
identificate printr-o dungéd albastra usor de vizualizat, aplicata pe eticheta
mentionata de Regulamentul (CE) nr. 1760/2000.

4. Informatii specifice cu privire la numarul carcaselor sau bucatilor pentru
vanzare angro, pentru care nu se solicita indepartarea coloanei vertebrale,
sunt adaugate la documentul mentionat la articolul 2 alineatul (1) din Regu-
lamentul (CE) nr. 136/2004, in cazul importurilor.

5. In cazul in care intestinele proveneau initial dintr-o tara sau o regiune cu un
risc neglijabil de ESB, importurile de intestine prelucrate se realizeazd sub
rezerva prezentdrii unui certificat de sanatate animald care atestd urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificata, in conformitate cu articolul 5 alineatul
(2), drept tara sau regiune cu un risc nedeterminat de ESB;

(b) produsele de origine animald derivate din bovine, ovine sau caprine au
provenit de la animale nascute, crescute neintrerupt si sacrificate intr-o
tard cu un risc neglijabil de ESB si au fost supuse inspectiilor ante
mortem $i post mortem, ale caror rezultate au fost favorabile;

(c) in cazul in care intestinele provin dintr-o tard sau regiune unde au existat
cazuri indigene de ESB:

(1) animalele s-au nascut dupa data aplicarii interdictiei de hranire a
rumegdtoarelor cu faind din carne si oase sau jumari provenite de
la rumegatoare; sau

(i1) produsele de origine animala derivate din bovine, ovine sau caprine
nu contin si nu sunt derivate din materiale cu un risc specificat, astfel
cum se stabileste la anexa V.

CAPITOLUL D

Importuri de subproduse de origine animali provenite de la bovine, ovine si
caprine si produse transformate derivate din astfel de subproduse de origine
animala

SECTIUNEA A
Subproduse de origine animala

Prezentul capitol se aplicd urmatoarelor subproduse de origine animald si

produselor transformate derivate provenite de la bovine, ovine si caprine, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002:

— grasimi topite;

— hrand pentru animalele de companie;
— produse din sénge;

— proteind animala prelucrata;

— oase si produse pe bazd de oase;

— materiale din categoria 3; si
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— gelatina.
SECTIUNEA B

Importurile de subproduse de origine animald provenite de la bovine, ovine si
caprine si produse transformate derivate din astfel de subproduse de origine
animald, mentionate in sectiunea A fac obiectul prezentarii unui certificat de
sanatate animald care atesta urmatoarele:

(a) subprodusul de origine animald nu contine si nu este derivat din materiale cu
riscuri specificate, astfel cum sunt definite in anexa V sau din carne separata
mecanic de pe oasele de bovine, ovine si caprine;

®

=

animalele din care a derivat acest subprodus de origine animala nu au fost
sacrificate dupa asomare prin injectarea de gaz in cavitatea craniand sau
sacrificate imediat prin aceeasi metoda sau sacrificate, dupa asomare, prin
sfasierea tesutului nervos central cu ajutorul unui instrument alungit in forma
de tija introdus in cavitatea craniana,

sau

(c) subprodusul de origine animald nu contine si nu este derivat din materiale
provenind de la bovine, ovine si caprine, altele decat cele provenite de la
animale ndscute, crescute si sacrificate intr-o tard sau o regiune clasificata in
conformitate cu articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 999/2001
drept o tard sau regiune cu un risc neglijabil de ESB.

VYM12
- CAPITOLUL E

Importurile de ovine si caprine

Ovinele si caprinele importate in Comunitate dupa 1 octombrie 2003 trebuie sa
fie insotite de un certificat de sanatate animala care atesta:

(a) fie ca s-au nascut sau au fost tinute in permanenta in ferme in care nu s-a
diagnosticat niciodata nici un caz de scrapie si, dacd este vorba de ovine si
de caprine reproducatoare si de ferma, ca indeplinesc cerintele de la
subpunctul (i) de la litera (a) din capitolul A partea I din anexa VIII;

(b) fie ca este vorba de ovine de genotipul proteinei prionice ARR/ARR, in
conformitate cu anexa I la Decizia 2002/1003/CE a Comisiei, care provin
dintr-o ferma n care nu s-a semnalat nici un caz de scrapie in ultimele sase
luni.

Atunci cand sunt destinate unui stat membru care beneficiaza, pe intregul sau
teritoriu sau o parte din el, de dispozitiile de la literele (b) sau (c) din capitolul A
partea I din anexa VIII, animalele trebuie sa prezinte garantii suplimentare, de
naturd generald sau specifica, stabilite in conformitate cu procedura previzuta la
articolul 24 alineatul (2).

VYM31
- CAPITOLUL F

Importuri de produse de origine animald provenite de la cervidee de
crescitorie sau salbatice

1. In cazul in care carnea proaspitd, carnea tocatd, preparatele din carne si
produsele din carne, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr.
853/2004, provenite de la cervidee de crescatorie, sunt importate in Comu-
nitate din Canada sau din Statele Unite ale Americii, certificatele de sanatate
trebuie insotite de o declaratie semnatd de catre autoritatea competenta a tarii
producatoare, formulata dupa cum urmeaza:

»Acest produs contine sau este derivat exclusiv din carne, cu exceptia intes-
tinelor si maduvei spindrii, din cervidee de crescatorie, care au fost examinate
in scopul detectdrii bolii cronice casectizante, printr-un examen histopa-
tologic, prin imunocitochimie sau alte metode de diagnostic, recunoscute
de catre autoritatile competente ca fiind negative si produsul nu provine de
la animale din septeluri in care boala cronica casectizantd a fost confirmata
sau este oficial suspectata.”.

2. In cazul in care carnea proaspitd, carnea tocatd, preparatele din carne si
produsele din carne, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr.
853/2004, provenite de la cervidee salbatice, sunt importate in Comunitate
din Canada sau din Statele Unite ale Americii, certificatele de sanatate
trebuie insotite de o declaratie semnatd de catre autoritatea competentd a
tarii producatoare, formulatd dupa cum urmeaza:

»Acest produs contine sau este derivat exclusiv din carne, cu exceptia intes-
tinelor si maduvei spindrii, din cervidee salbatice, care au fost examinate in
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scopul detectarii bolii cronice casectizante, printr-un examen histopatologic,
prin imunocitochimie sau alte metode de diagnostic, recunoscute de catre
autoritatile competente ca fiind negative si produsul nu provine de la
animale din regiuni in care boala cronica casectizantd a fost confirmata in
ultimii trei ani sau este oficial suspectata.”.

VYMI16

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

Materialul seminal si embrionii de ovine si de caprine importate in Comunitate
de la 1 ianuarie 2005 indeplinesc conditiile stabilite in anexa VIII capitolul A

partea I litera (d).
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ANEXA X

LABORATOARE DE REFERINTA, PRELEVARE DE PROBE SI

1.

METODE DE ANALIZA DE LABORATOR

CAPITOLUL A
Laboratoare nationale de referinta

Laboratorul national de referintd desemnat trebuie:

(a) sd aiba la dispozitie facilitati si personal specializat care sa poata prezenta
in orice moment, si in special la aparitia bolii respective, tipul de susd a
agentului EST si sd poatd confirma rezultatele obtinute de laboratoarele
regionale de diagnosticare. In situatia in care nu se poate identifica tipul
de susd a agentului EST, se stabileste o procedurd prin care sd se asigure
deferirea procesului de identificare a susei cdtre un laborator de referinta
al Comunitatii;

(b) sa verifice metodele de diagnosticare utilizate in laboratoarele regionale
de diagnosticare;

(c) sa fie responsabil cu coordonarea standardelor si metodelor de diagnos-
ticare in statele membre. In acest sens, laboratorul trebuie:

— sd pund la dispozitia laboratoarelor desemnate de statele membre
reactivi de diagnosticare;

— sa controleze calitatea tuturor reactivilor de diagnosticare utilizati in
statele membre;

— sa organizeze In mod regulat teste comparative;

— sa pastreze in izolatie agentii bolii respective sau tesuturile corespun-
zitoare care contin acesti agenti si care provin de la cazurile
confirmate in statele membre;

— sa asigure confirmarea rezultatelor obtinute in laboratoarele de diag-
nosticare desemnate de statul membru;

(d) sa colaboreze cu laboratorul de referintd al Comunitatii.

Totusi, prin derogare de la punctul 1, statele membre care nu detin un
laborator national de referintd trebuie sa recurgd la serviciile laboratorului
de referintd al Comunitatii sau ale laboratoarelor nationale de referintd din
alte state membre.

Laboratoarele nationale de referinta sunt:

Austria: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungs-
sicherheit GmbH, Institut fiir veterindirmedizinische
Untersuchungen Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling
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Belgia: CERVA-CODA.VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochi-
miques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

vM29

Bulgaria: Haumonanen AMarHOCTHYEH — HAYyYHOHM3CIEOBATEICKH

BETEPUHAPHOMEAUIIMHCKH ~ WUHCTHUTYT  ,[Ipod.  -p
T'eopru [laBnos”
Hauwmonanna pedepentHa nadoparopus ,,TpaHCMHUCHBHEI
crionrudopmun eHuedanonatiu’
oyin. ,Jlenuo CnaeiikoB” 15
Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute ,,Prof.
Dr. Georgi Pavlov” National Reference Laboratory for
Transmissible Spongiform Encephalopathies
15, Pencho Slaveykov Blvd.
1606 Sofia)

vM23

Cipru: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa
Nicosia

Republica Ceha:  Statni veterinarni ustav Jihlava
Rantifovska 93
586 05 Jihlava

Danemarca: Danmarks Fedevareforskning
Biilowsvej 27
DK-1790 Kebenhavn V

Estonia: Veterinaar-ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30
Tartu 51006

Finlanda: Eldinladkint-ja elintarvikelaitosa

Hémeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Franta: Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON Cedex 07

Germania: Friedrich-Loeffler-Institut, Bundesforschungsinstitut fiir
Tiergesundheit
Anstaltsteil Insel reims Boddenblick SA
D-17498 Insel Riems

Grecia: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larisa
7% km of Larisa — Trikala Highway
GR-411 10 Larisa

Ungaria: Orszagos Allategészégiigyi Intézet (OAT)
Pf. 2.
Tabornok u. 2.
H-1581 Budapest

Irlanda: Central Veterinary Research Laboratory
Young's Cross
Celbridge
Co. Kildare

Italia: Instituto  Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,
Liguria e Valle d'Aosta — CEA
Via Bologna, 148
1-10154 Torino
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Letonia: State Veterinary Medecine Diagnostic Centre
Lejupes Str. 3
Riga LV 1076

Lituania: Nacionaliné veterinarijos laboratorija

J. Kariiiks¢io g. 10
LT-08409 Vilnius

Luxemburg: CERVA-CODA-VAR
Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochi-
miques
Centrum voor Ondezoek in Diergeneeskunde en Agro-
chemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Malta: National Veterinary Laboratory
Albert Town Marsa

Térile de Jos: Centraal Instituut voor Dierziktecontrole-Lelystad
Houtribweg 3g
8221 RA Lelystad
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

Polonia: Panstwowy Instytut Wetwrynaryjny (PIWet)
24-100 Pulawy
al. Partyzantow 57

Portugalia: Laboratorio Nacional de Investigacdo Veterinaria Estrada
de Benfica
701 P-1500 Lisboa
vM29
Romania Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti
vm23
Slovacia: State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovenia: National Veterinary Institute
Gerbiceva 60
1000 Ljubljana

Spania: Laboaratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. de Algete km. 8
28110 Algete (Madrid)

Suedia: National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Regatul Unit: Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw Addlestone Surrey KT15 3NB

CAPITOLUL B
Laboratorul comunitar de referinta
1. Laboratorul comunitar de referintd pentru formele de EST este:
Agentia pentru laboratoare veterinare
Woodham Lane
New Haw
Addlestone
Surrey KT15 3NB
Regatul Unit

2. Functiile si indatoririle laboratorului comunitar de referinta sunt:
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(a) coordonarea, in urma consultarii Comisiei, a metodelor de diagnosticare
a ESB pe care le utilizeaza statele membre, in special prin:

— pastrarea si punerea la dispozitie a tesuturilor corespunzitoare ce
contin agentul, pentru dezvoltarea sau producerea testelor de diag-
nosticare relevante sau pentru inscrierea suselor agentului;

— punerea la dispozitia laboratoarelor nationale de referinta a serurilor
standard si a altor reactivi de referintd in vederea standardizarii
testelor si reactivilor utilizati in statele membre;

— alcdtuirea si pastrarea unei colectii de tesuturi corespunzatoare ce
contin agenti si suse ale formelor de EST;

— organizarea testelor comparative periodice pentru procedurile de diag-
nosticare la nivel comunitar;

— culegerea si compilarea datelor si informatiilor privind metodele de
diagnosticare utilizate si rezultatele testelor efectuate in Comunitate;

— caracterizarea probelor izolate de agent EST prin cele mai recente
metode pentru a permite o mai buna intelegere a epidemiologiei bolii;

— 1Insusirea ultimelor tendinte in domeniul monitorizarii, epidemiologiei
si preintampindrii formelor de EST din intreaga lume;

— pastrarea evidentelor referitoare la bolile anterioare, pentru a se
permite o diagnosticare diferentiald rapida;

— obtinerea unor cunostinte solide in pregatirea si utilizarea metodelor
de diagnosticare utilizate pentru controlul si eradicarea formelor de
EST;

(b

=

asistarea in mod activ a diagnosticarii epidemiilor de EST in tarile
membre prin studierea probelor recoltate de la animalele infectate cu
forme de EST trimise pentru confirmarea diagnosticului, caracterizare
si studii epidemiologice;

(c) facilitarea pregatirii si specializarii expertilor in laboratoare de diagnos-
ticare in vederea armonizarii tehnicilor de diagnosticare in intreaga
Comunitate.

VMi18
CAPITOLUL C

Esantionarea si testele de laborator

VYM32

1. Esantionarea

Orice esantion care urmeaza a fi examinat pentru detectarea prezentei unei
EST se recolteaza in conformitate cu metodele si protocoalele previazute in
cea mai recentd editie a manualului de teste de diagnosticare si vaccinuri
pentru animale terestre al Oficiului International pentru Epizootii (OIE)
(denumit in continuare ,manualul”). Pe langd sau in absenta unor
metode si protocoale OIE si pentru a se asigura o cantitate suficientd de
material, autoritatea competentd se asigurd ca metodele si protocoalele de
esantionare sunt utilizate in conformitate cu orientdrile publicate de labo-
ratorul comunitar de referintd. Autoritatea competenta preleva in special
tesuturile adecvate, in conformitate cu avizele stiintifice disponibile si cu
orientdrile laboratorului de referintd comunitar, pentru a garanta depistarea
tuturor tulpinilor cunoscute de EST la rumegdtoarele de talie mica si
conserva cel putin jumatate din tesuturile recoltate in stare proaspata, dar
nu congelata, pand la obtinerea unui rezultat negativ la testul rapid. Daca
rezultatul este pozitiv sau nu este concludent, tesuturile conservate trebuie
tratate in conformitate cu orientérile laboratorului comunitar de referinta.

Esantioanele trebuie marcate corect in ceea ce priveste identitatea
animalului esantionat.

VYM18
2. Laboratoarele

Orice examen de laborator pentru depistarea EST se efectueaza in labo-
ratoare autorizate in acest sens de catre autoritatea competenta.
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3. Metode si protocoale

3.1. Teste de laborator pentru depistarea prezentei ESB la
bovine

(a)Cazuri suspecte

Esantioanele prelevate de la bovine si supuse unor teste de laborator in
conformitate cu dispozitiile articolului 12 alineatul (2) fac obiectul unui
examen histopatologic, conform prevederilor din cea mai recentd editie
a manualului, cu exceptia cazurilor in care se efectueaza autoliza mate-
rialului. in cazul in care rezultatul examenului histopatologic nu este
concludent sau este negativ sau daca se efectueaza autoliza materialului,
tesuturile fac obiectul unui examen care utilizeaza alte metode de diag-
nosticare mentionate in manual (imunocitochimie, imunoblotting sau
demonstrarea fibrilelor caracteristice prin ultramicroscopie). Cu toate
acestea, testele rapide nu pot fi utilizate in acest sens.

In cazul in care rezultatul unuia dintre aceste examene este pozitiv,
animalele sunt considerate caz pozitiv de ESB.

(b)Monitorizarea ESB

Esantioanele prelevate de la bovine si supuse unor teste de laborator in
conformitate cu anexa III capitolul A partea I (Monitorizarea bovinelor)
sunt examinate prin intermediul unui test rapid.

in cazul in care rezultatul testului rapid nu este concludent sau este
pozitiv, esantionul este supus de indatd unor examene de confirmare
intr-un laborator oficial. Examenul de confirmare incepe cu un examen
histopatologic al trunchiului cerebral, conform celei mai recente editii a
manualului, cu exceptia cazului in care se efectueaza autoliza mate-
rialului sau materialul nu este adecvat pentru examenul histopatologic.
in cazul in care rezultatul examenului histopatologic nu este concludent
sau este negativ sau daca se efectueaza autoliza materialului, esantionul
face obiectul unui examen care utilizeaza una dintre metodele de diag-
nostic prevazute la litera (a).

Se considera ca un animal este caz pozitiv de ESB daca rezultatul
testului rapid este pozitiv sau neconcludent si in cazul in care:

— rezultatul examenului histopatologic ulterior este pozitiv sau

— rezultatul obtinut cu ajutorul altei metode de diagnosticare prevazute
la litera (a) este pozitiv.

3.2. Testul de laborator pentru depistarea prezentei EST
la ovine si caprine

(a)Cazuri suspecte

Esantioanele prelevate de la ovine si caprine si supuse unor teste de
laborator in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) fac obiectul unui
examen histopatologic, conform celei mai recente editii a manualului,
cu exceptia cazului in care se efectueazi autoliza materialului. in cazul
in care rezultatul examenului histopatologic nu este concludent sau este
negativ sau dacd se efectueazd autoliza materialului, esantionul face
obiectul unui examen prin imunocitochimie, imunoblotting sau eviden-
tierea fibrilelor caracteristice prin  ultramicroscopie, conform
manualului. Cu toate acestea, testele rapide nu pot fi utilizate in acest
scop.

Daca rezultatul unuia dintre examenele mentionate anterior este pozitiv,
animalul este considerat caz pozitiv de scrapie.

VYM32

(b)Monitorizarea scrapiei

Esantioanele prelevate de la ovine si caprine trimise la laborator pentru
teste in conformitate cu dispozitiile anexei III capitolul A partea II
(Monitorizarea ovinelor si caprinelor) sunt examinate prin intermediul
unui test rapid, potrivit metodelor si protocoalelor adecvate, in functie
de avizele stiintifice disponibile si de orientdrile laboratorului de
referintd comunitar, pentru a se garanta depistarea tuturor tulpinilor
cunoscute de EST.

In cazul in care rezultatul testului rapid nu este concludent sau este
pozitiv, tesuturile prelevate sunt trimise neintarziat la un laborator
oficial pentru a fi supuse unor examene de confirmare prin imunocito-
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chimie, imunoblotting sau evidentierea fibrilelor caracteristice prin
ultramicroscopie, in conformitate cu litera (a). Dacd rezultatul
examenului de confirmare este negativ sau nu este concludent, se efec-
tueaza teste de confirmare suplimentare in conformitate cu orientarile
laboratorului comunitar de referinta.

Daca rezultatul unuia dintre examenele de confirmare este pozitiv,
animalul se considerd caz pozitiv de EST.

VMi18

(c)Examinare suplimentara a cazurilor pozitive de scrapie

(i) Teste moleculare primare cu imunoblotting de discriminare

Esantioanele de la cazuri clinice suspecte si de la animalele testate
in conformitate cu anexa III capitolul A partea II punctele 2 si 3
care sunt considerate cazuri pozitive de scrapie in urma exami-
narilor prevazute la litera (a) sau litera (b) sau care prezinta carac-
teristici pe care laboratorul le considera demne de investigatii supli-
mentare sunt transmise pentru o examinare suplimentara prin inter-
mediul unei metode de identificare moleculara primara la:

— Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments, Laboratoire
de pathologie bovine, 31, avenue Tony Garnier, BP 7033, F-
69342 Lyon cedex sau

— Veterinary Laboratories Agency, Woodham Lane, New Haw,
Addlestone, Surrey KT15 3NB, United Kingdom sau

— la un laborator, desemnat de autoritatea competenta, care a
participat cu succes la testul de competenta organizat de Labo-
ratorul Comunitar de Referinta privind utilizarea unei metode
de identificare moleculara sau

— provizoriu, pana la 1 mai 2005, la laboratoarele autorizate in
acest sens de grupul de experti al LCR.

(ii) Test inelar cu metode suplimentare de testare moleculara

Esantioanele de la cazurile de scrapie la care prezenta ESB nu
poate fi exclusd in conformitate cu orientdrile publicate de Labo-
ratorul Comunitar de Referintd prin metoda de identificare mole-
culara primara prevazuta la punctul (i) sunt transmise imediat la
laboratoarele mentionate la litera (d), dupa consultarea cu Labo-
ratorul Comunitar de Referintd si sunt insotite de toate informatiile
relevante disponibile. Esantioanele sunt supuse unui test inelar cu
cel putin:

— un al doilea imunoblotting de discriminare;
— o imunocitochimie de discriminare;

— un test ELISA de discriminare (test de imunoabsorbtie enzi-
matica)

»M32 Trebuie efectuate teste suplimentare pe esantioanele
declarate pozitive la depistarea EST prelevate de la efective
infectate in aceeasi exploatatie, cel putin la primele doua cazuri
pozitive de EST depistate in fiecare an care urmeaza cazului de
referinta. <«

Rezultatele sunt interpretate de Laboratorul Comunitar de Referinta,
asistat de un grup de experti care cuprinde un reprezentant al Labora-
torului National de Referinta relevant. Comisia este informata de indata
cu privire la rezultatul interpretarii. Esantioanele care indica ESB prin
trei metode diferite si esantioanele neconcludente la testul inelar sunt
analizate ulterior printr-un test biologic pe soareci in vederea
confirmdrii finale.

Testarea ulterioard a esantioanelor prelevate de la turme infectate din
cadrul aceleiasi exploatatii in conformitate cu anexa III capitolul A
partea II punctul 5 se face in conformitate cu avizul Laboratorului
Comunitar de Referintd, dupa consultarea Laboratorului National de
Referinta relevant.
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(d)Laboratoarele autorizate pentru examindri suplimentare prin metode
de identificare moleculara

Laboratoarele autorizate pentru identificare moleculara suplimentara
sunt:

Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Centre CEA Fontenay-aux-Roses BP 6
F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex

Service de pharmacologie et d'immunologie
Centre CEA Saclay batiment 136
F-91191 Gif-sur-Yvette Cedex

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom

3.3. Teste de laborator pentru depistarea prezentei EST
la alte specii decdt cele prevazute la punctele 3.1.
si 3.2.

In cazul in care sunt prevazute metode si protocoale pentru testele
efectuate in vederea confirmarii suspiciunii cu privire la prezenta unei
EST la o specie, alta decat bovine, ovine si caprine, aceste teste cuprind
cel putin un examen histopatologic al tesutului cerebral. Autoritatea
competentd poate sd solicite, de asemenea, teste de laborator precum
imunocitochimia, imunoblotting-ul, evidentierea fibrilelor caracteristice
prin ultramicroscopie sau alte metode de detectare a formei de proteina
prionicd asociatd bolii. In orice caz, daci examenul histopatologic initial
este negativ sau neconcludent, se efectueaza cel putin inca un examen de
laborator. La prima aparitie a bolii se efectueaza cel putin trei examene
diferite.

in special, atunci cind se suspecteazi prezenta ESB la o specie, alta decat
bovine, esantioanele trebuie sa facd obiectul procedurii de identificare a
susei virusului, daca este posibil.

v M36
4. Teste rapide

in vederea efectuirii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul

(3) si cu articolul 6 alineatul (1), urmatoarele metode se utilizeaza ca teste

rapide pentru monitorizarea ESB la bovine:

— testul bazat pe tehnica ,,Western blot” de identificare a fragmentului
PrPRes rezistent la proteinaza K (Prionics-Check Western test);

— testul ELISA in chimioluminiscentd care implicd o procedura de
extractie si o tehnicd ELISA, folosind un reactiv pentru chimiolumi-
niscentd intensificatd (Enfer test & Enfer TSE Kit version 2.0,
preparare automatd a esantioanelor);

— imunodozare pe microplici pentru identificarea PrPS¢ (Enfer TSE
Version 3);

— imunodozare de tip ,,sandwich” pentru PrPR®, realizata dupi etape de
denaturare si concentrare (Bio-Rad Te-SeE test);

— imunodozare pe microplici (ELISA) pentru identificarea PrPRes
rezistent la proteinaza K, cu ajutorul anticorpilor monoclonali
(Prionics-Check LIA test);

— imunodozare dependentd de conformatie, testul pentru identificarea
antigenului ESB (Beckman Coulter InPro CDI kit);

— testul ELISA in chimioluminiscentd pentru determinarea calitativa a
PrPS¢ (CediTect BSE test);

— imunodozare cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectiva
a PrPS¢, precum si cu ajutorul unui anticorp monoclonal de identificare
indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA);
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— imunodozare cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali
diferiti pentru identificarea fractiunilor PrP rezistente la proteinaza K
(Prionics Check PrioSTRIP);

— imunodozare cu doud situri, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali
diferiti indreptati impotriva a doi epitopi prezentati in PrPS¢ bovina
larg desfasuratd (Roboscreen Beta Prion BSE EIA Test Kit);

— ELISA tip ,,sandwich” pentru identificarea PrPS¢ rezistent la proteinaza
K (Roche Applied Science PrionScreen);

— ELISA cu captare de antigeni prin intermediul a doi anticorpi mono-
clonali diferiti pentru identificarea fractiunilor de PrP rezistent la
proteinaza K (Fujirebio FRELISA BSE post mortem rapid BSE Test).

in scopul efectudrii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul

(3) si articolul 6 alineatul (1), urmatoarele metode se utilizeaza ca teste

rapide pentru supravegherea EST la ovine si caprine:

— imunodozare dependentd de conformatie, testul pentru identificarea
antigenului ESB (Beckman Coulter InPro CDI kit);

— imunodozare de tip ,;sandwich” pentru PrPRes, realizata dupa etape de
denaturare si concentrare (Bio-Rad Te-SeE test);

— imunodozare de tip sandwich pentru PrPRes realizatd dupa etape de
denaturare si concentrare (Bio-Rad Te-SeE Sheep/Goat test);

— testul ELISA in chimioluminiscenta care implica o procedurd de
extractie si o tehnicd ELISA, folosind un reactiv pentru chimiolumi-
niscentd intensificatd (Enfer TSE Kit version 2.0);

— imunodozare pe microplici pentru identificarea PrPS¢ (Enfer TSE
Version 3);

— imunodozare cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectiva
a PrPS¢, precum si cu ajutorul unui anticorp monoclonal de identificare
indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP (IDEXX
HerdChek BSE-Scrapie Antigen Test Kit, EIA);

— imunodozare prin chimioluminiscentd pe microplaci pentru identi-
ficarea PrPS¢ in tesuturile ovine (POURQUIER’S-LIA Scrapie);

— testul bazat pe tehnica ,,Western blot” pentru identificarea fragmentului
PrPRes rezistent la proteinaza K (Prionics-Check Western Small
Ruminant test);

— imunodozare prin chimioluminiscentd pe micropldci pentru identi-
ficarea PrPS¢ rezistent la proteinaza K (Prionics Check LIA Small
Ruminants).

Pentru toate testele, esantionul de tesut care trebuie testat trebuie sa

corespunda cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

Producitorii testelor rapide trebuie sd dispuna de un sistem functional de

asigurare a calitatii, care sda fie acreditat de laboratorul comunitar de

referinta (LCR) si care sa garanteze ca performanta testelor este
constantd. Producatorii trebuie sd pund la dispozitia LCR protocoalele
de testare.

Modificarile testelor rapide sau ale protocoalelor de testare pot fi facute

numai dupa notificarea prealabila a LCR, cu conditia ca LCR sa constate

cd modificarea respectivd nu altereazd sensibilitatea, specificitatea sau
fiabilitatea testelor rapide. Constatarea respectiva se comunicd Comisiei
si laboratoarelor nationale de referinta.
VM8
5. Teste alternative

(Urmeaza sa fie definite).

VYM31



