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DECIZIA COMISIEI
din 21 iunie 1996
de modificare a capitolului 7 din anexa I la Directiva 92/118/CEE a Consiliului de stabilire a conditiilor de
sdndtate animald si publicd care reglementeazi schimburile si importurile in Comunitate de produse care
nu intrd sub incidenta conditiilor mentionate, stabilite de normele comunitare speciale previzute in

capitolul I din anexa A la Directiva 89/662/CEE si, in ceea ce priveste agentii patogeni, in Directiva
90/425/CEE

(Text cu relevantd pentru SEE)

(96/405CE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 92/118/CEE a Consiliului din 17 decem-
brie 1992 de stabilire a conditiilor de sdnitate animald si publicd
care reglementeazd schimburile si importurile in Comunitate de
produse care nu intrd sub incidenta conditiilor mentionate, stabi-
lite de normele comunitare speciale previzute in capitolul I din
anexa A la Directiva 89/662/CEE si, in ceea ce priveste agentii
patogeni, in Directiva 90/425/CEE (1), astfel cum a fost modifi-
catd ultima datd prin Directiva 96/340/CE (), in special
articolul 15 alineatul (2),

intrucat aplicarea normelor stabilite a determinat anumite
dificultdti in ceea ce priveste importul de sange si de produse din
sange de origine animald care nu sunt destinate consumului
uman;

intrucat trebuie stabilite norme mai detaliate cu privire la diferi-
tele categorii de produse din sange de origine animald;

intrucat, din motive de claritate, capitolul 7 din anexa I la Direc-
tiva 92/118/CEE trebuie reformulat;

intrucat masurile stabilite prin prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent veterinar,

(') JOL62,15.3.1993, p. 49.
(3 JOL129,30.5.1996, p. 35.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Capitolul 7 din anexa I la Directiva 92/118/CEE se inlocuieste cu
anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se aplicd de la 1 iulie 1996.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 21 junie 1996.

Pentru Comisie
Franz FISCHLER

Membru al Comisiei
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ANEXA

»CAPITOLUL 7

Sange si produse din singe de la animale ongulate si pasiri de curte

(cu exceptia serului provenit de la ecvidee)

L. Sdnge proaspdt si produse din singe destinate consumului uman

A. Schimburi

1. Schimburile cu sdnge proaspdt de la animale ongulate si pasari de curte destinat consumului uman se supun
conditiilor de sanatate animala aplicabile schimburilor cu carne proaspatd in temeiul Directivelor 72/461/CEE (1),
91/494/CEE () sau 91/495/CEE (3) ale Consiliului.

2. Schimburile cu produse din singe destinate consumului uman se supun conditiilor de sdndtate animald stabilite
in capitolul 11 din prezenta directivd.

B. Importuri

1. Importurile de sange proaspit de la ongulate domestice destinat consumului uman sunt interzise in temeiul
Directivei 72/462/CEE (%) a Consiliului.

Importurile de singe proaspit de la pasari de curte destinat consumului uman se supun conditiilor de sanatate
animald stabilite in Directiva 91/494/CEE.

Importurile de sange proaspit de la vanat de crescitorie destinat consumului uman se supun conditiilor de
sdndtate animala stabilite in capitolul 11 din prezenta anexa.

2. Importurile de produse din sdnge destinate consumului uman, inclusiv cele mentionate in Directiva 77/99/CEE (%)
a Consiliului, se supun conditiilor de sdnitate animald aplicabile produselor din carne in temeiul
Directivei 72/462/CEE si al prezentei directive, fird a aduce atingere normelor privind produsele obtinute din
proteine de origine animald pe bazd de sange transformate mentionate la capitolul 6 din prezenta anexa.

II. Sange proaspdt si produse din sdnge care nu sunt destinate consumului uman

A. Definitii

In sensul prezentului punct, termenii si expresiile de mai jos au urmatorul inteles:

sdnge:

— singe integral definit ca «material cu risc redus» in intelesul Directivei 90/667|CEE;

produse din sange:
— parti de sange care au fost supuse unui alt tratament decat cel prevazut de Directiva 90/667|CEE
sau

— sange care a fost supus unui alt tratament decat cel previzut de Directiva 90/667/CEE;

produse folosite pentru diagnosticarea in vitro:

— un produs ambalat, gata pentru a fi folosit de citre consumatorul final, care contine un produs din singe si care
este folosit ca reactiv, produs reactiv, etalon, detector sau orice alt sistem, folosit individual sau in combinatie,
destinat utilizarii in vitro pentru examinarea probelor de origine umana sau animald, cu exceptia sangelui sau
organelor donate, exclusiv sau in principal pentru diagnosticarea unei stdri fiziologice, a stdrii de sintate, a unei
afectiuni sau a unei anomalii genetice sau pentru determinarea sigurantei sau a compatibilitdtii cu reactivi;

reactiv de laborator:

— un produs ambalat, gata pentru a fi folosit de cdtre consumatorul final, care contine un produs din singe sau este
destinat utilizarii in laborator ca reactiv sau produs reactiv, individual sau in combinatie;
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tratament complet:

— tratament termic la o temperaturd de 65 °C timp de cel putin trei ore, urmat de o verificare a eficacitatii
sau

— iradiere la 2,5 megarad sau cu raze gama, urmatd de o verificare a eficacitatii
sau

— modificarea pH-ului la pH 5 timp de doud ore, urmatd de o verificare a eficacitatii

sau

tratamentul prevdzut in capitolul 4 din prezenta anexa

sau

— orice alt tratament sau proces care urmeazd sa fie stabilit in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 18.

B. Schimburi

Schimburile cu sange sau produse din singe se supune conditiilor de sindtate animala stabilite in capitolul Il din
prezenta directiva si conditiilor stabilite in Directiva 90/667|CEE.

C. Importuri
1. Importurile de singe se supun conditiilor de sandtate animald stabilite in capitolul 10 din prezenta anexa.

2. (a) Importurile de produse din sange sunt autorizate cu conditia ca fiecare transport si fie insotit de un
certificat al crui model urmeaza si fie stabilit in temeiul procedurii previzute la articolul 18, care si
certifice:

— cd produsele provin dintr-o tara tertd in care nu a fost inregistrat nici un caz de febra aftoasa cel putin
in ultimele 24 de luni §i nu a fost inregistrat nici un caz de stomatiti veziculoasd, boald veziculoasd
a porcului, pestd bovind, pestd a micilor rumegdtoarelor, febrd a viii de rift, febra catarald oving,
pestd cabalind africand, pestd porcind clasica, pestd porcind africand, boala Newcastle sau gripd
aviard intr-o perioada de 12 luni in randul speciilor sensibile fatd de acestea si in care nu s-au efectuat
vaccindri impotriva acestor boli in ultimele 12 luni cel putin. Certificatul de sinitate poate fi
intocmit in conformitate cu specia animald de la care provin produsele din sange

sau

— 1in cazul produselor din sange obtinute de la bovine, c¢d acestea provin dintr-o regiune situatd intr-o
tard tertd care respectd conditiile stabilite la prima liniutd si din care sunt autorizate importurile de
bovine, carne proaspdtd sau sperma de bovine in temeiul legislatiei comunitare. Singele din care se
obtin aceste produse trebuie si provind de la bovine din regiune respectivd aflati in tara tertd si
trebuie sd fi fost colectat:

— 1in abatoare aprobate in conformitate cu legislatia comunitard
sau

— 1in abatoare autorizate §i supravegheate de autoritdtile competente ale tdrii terte. Comisiei si
statelor membre trebuie sd li se comunice adresa si numdrul de autorizare al abatoarelor
respective

sau

— 1in cazul produselor din sange obtinute de la bovine, ci acestea au fost supuse tratamentului complet,
garantandu-se absenta agentilor patogeni ai bolilor la care sunt susceptibile bovinele mentionate la
prima liniutd

sau

— 1in cazul produselor din sange obtinut de la bovine, ¢ acestea respectd conditiile stabilite in
capitolul 10 din prezenta anexd. In asemenea cazuri, ambalajul nu trebuie deschis pe durata
depozitdrii, iar intreprinderea transformatoare trebuie sd realizeze tratamentul complet al
produselor in cauzd.

(b) Conditiile specifice privind importurile de produse pentru utilizare in diagnosticarea in vitrosi ca reactivi
de laborator se stabilesc, ori de cate ori este necesar, in conformitate cu procedura stabilita la articolul 18.

1. Dispozitii generale

Normele de aplicare a prezentului capitol se adoptd, dupd caz, in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 18.

() JO L 302, 31.12.1972, p. 24.
() JO L 268, 24.9.1991, p. 35.
() JO L 268, 24.9.1991, p. 41.
(4 JO L 302, 31.12.1972, p. 28.
() JOL 26, 31.1.1977, p. 85.”



