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REGULAMENTUL (CE) NR. 1248/2001 AL COMISIEI
din 22 iunie 2001

de modificare a anexelor III, X, XI la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului privind supravegherea epidemiologici si testarea encefalopatiei spongiforme transmisibile

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a
unor norme pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor
forme transmisibile de encefalopatie spongiforma (1), in special
articolul 20 alineatul (2) si articolul 23,

intrucat:

(1)  Normele detaliate de monitorizare a encefalopatiei
spongiforme transmisibile (EST) la bovine, ovine si caprine
sunt stabilite in anexa III la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001. Aceste norme includ testarea sistematicd a
bovinelor cu vérsta de peste 30 de luni care intrd in lantul
alimentar si testarea aleatorie a bovinelor cu varsta de peste
30 de luni care nu intr in lantul alimentar. In plus, toate
bovinele supuse sacrificdrii de urgentd sau a cdror boald
este identificatd la sacrificarea pentru distrugere in
conformitate cu schema de peste 30 de luni (OTMS) trebuie
sd fie testate. Ovinele si caprinele cu semne clinice compa-
tibile cu EST sunt supuse unei supravegheri active.

(2)  Avand in vedere faptul ci encefalopatia spongiforma
bovind (ESB) a fost identificatd la doud bovine cu varsta de
28 de luni la testarea de rutind a animalelor sacrificate de
urgentd si in vederea credrii unui sistem de avertizare
timpurie privind aparitia unor tendinte nefavorabile ale
incidentei ESB la animale mai tinere, limita de varstd ar tre-
bui redusd la 24 de luni pentru animalele apartinind unor
populatii cu grad inalt de risc.

(3)  In timpul monitorizirii realizate in primul trimestru al
anului 2001, au fost detectate cazuri ESB-pozitive in toate
statele membre, cu exceptia Greciei, a Luxemburgului, a
Austriei, a Finlandei si a Suediei. Numdrul de bovine apar-
tindnd unor grupuri de risc testate in statele membre men-
tionate anterior a fost de: 248 in Grecia, 763 in Luxemburg,
3295 in Austria, 4 527 in Finlanda si 8 254 in Suedia.

(4)  In avizul din 6 iulie 2000 privind riscul geografic al ESB,
Comitetul stiintific director (CSD) a concluzionat cd nivelul
de risc geografic in Luxemburg a fost III (ESB confirmat la
nivel scdzut), iar in Austria, Finlanda si Suedia nivelul de
risc geografic a fost II (ESB improbabild, dar nu exclusd).
Grecia nu a inaintat un dosar de evaluare din motive de
incertitudini legale si tehnice.

() JOL147,31.5.2001, p. 1.

Avand in vedere monitorizarea efectuati in Austria,
Finlanda si Suedia si evaluarea CSD, prezenta ESB in aceste
state membre este improbabild, dar nu exclusd. Atunci
cand aceste cazuri existd, ele vor fi cel mai probabil iden-
tificate prin examinarea bovinelor care au murit la ferme,
care au fost supuse sacrificirii de urgentd sau care au fost
gisite bolnave la sacrificarea normald. Ar trebui, prin
urmare, sd li se permitd acestor state membre si reducd
numdrul testdrilor la bovinele sinitoase sacrificate.

In vederea obtinerii de informatii suplimentare privind
aparitia ESB in Regatul Unit, testarea in conformitate cu
OTMS ar trebui extinsd pentru a include toate animalele
ndscute in termen de un an de la intrarea efectiva in vigoare
a interdictiei asupra hranei animalelor. Alte bovine sacrifi-
cate in conformitate cu OTMS ar trebui testate in mod

Ar trebui sd li se permitd statelor membre s testeze, din
proprie initiativd, alte bovine, in special in cazurile in care
se considerd ca animalele respective prezintd un risc ridi-
cat, cu conditia ca acest lucru si fie efectuat fird a perturba

Este necesar sd se clarifice masurile ulterioare testarii bovi-
nelor si sd fie introduse unele mdsuri de prevenire a
patrunderii in lantul alimentar a carcaselor susceptibile de
a fi fost contaminate de carcase care au prezentat rezultat

Pentru a obtine o identificare mai eficientd a scrapiei la
ovine si caprine ar trebui introdusd testarea post-mortem
rapidd pe bazd aleatorie. Pentru a obtine o imagine cit mai
fideld a situatiei, este necesard prelevarea aleatorie a esan-
tioanelor de la doud populatii-tinta diferite: animale moarte

In statele membre cu turme mici de ovine si caprine la
nivel national, este dificild realizarea de esantioane repre-
zentative din punct de vedere statistic pentru ambele
grupuri-tintd. Prin urmare, ar trebui si li se permitd aces-
tor state membre sd foloseascd esantioane de dimensiuni
mai mici, dar avind ca tintd animalele cu cel mai mare grad

©)
(6)
aleatoriu.
)
schimburile comerciale.
®)
pozitiv la testare.
©)
la ferma si animale sacrificate.
(10)
de probabilitate a cazurilor pozitive.
(11)

Avand in vedere rolul rezistentei genetice in aparitia
scrapiei clinice si posibilitatea de a folosi programele de
reproducere in prevenirea, controlul si eradicarea scrapiei,
ar trebui determinat genotipul tuturor cazurilor de scrapie,
far cazurile de genotipuri rezistente ar trebui transmise
pentru identificarea susei.
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(12) Lista laboratoarelor nationale de referinti ar trebui actua-
lizata.

(13)  In urma introducerii testelor rapide in cadrul programelor
de monitorizare a ovinelor si caprinelor, este necesard
stabilirea protocolului si a metodelor corespunzitoare de
diagnosticare. In plus, metodele si protocolul de diagnos-
ticare stabilite pentru bovine ar trebui actualizate.

(14) In conformitate cu articolul 22 al Regulamentului (CE)
nr. 999/2001, se foloseste un studiu statistic concludent
pentru a confirma sau infirma concluziile analizei riscuri-
lor realizatd ca o primd etapd in determinarea statutului
ESB al unei tari sau regiuni. Criteriile minime ale studiului
statistic sunt stabilite in Partea B a anexei XI. Avand in
vedere riscul mai redus de ESB in Austria, Finlanda si
Suedia, in conformitate cu evaluarea CSD, cat si volumul
nepotrivit de resurse implicate, ar trebui ca respectivele
state membre sd poatd beneficia de o derogare avand ca
scop excluderea din obiectul cercetdrii a animalelor moarte
la fermd in zone izolate cu o densitate animald scizutd.

(15) Din motive de claritate, Decizia 98/272/CE (1) a Comisiei
privind  supravegherea  epidemiologici  pentru
encefalopatia spongiforma transmisibild, astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Decizia 2001/8/CE (?), si
Decizia 2001/764/CE (3) privind testarea bovinelor pentru
identificarea encefalopatiei spongiforme bovine, astfel cum
a fost modificatd ultima datd prin Decizia 2001/8/CE, ar
trebui abrogate.

(16) Mdsurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent veterinar,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 999/2001 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Textul anexei IIl se inlocuieste cu textul anexei I la prezentul
regulament.

2. Textul anexei X, capitolul A, punctul 3 se inlocuieste cu textul
anexei II la prezentul regulament.

3. Textul anexei X, capitolul C, se inlocuieste cu textul anexei III
la prezentul regulament.

4. Textul anexei XI, capitolul B, se inlocuieste cu textul anexei IV
la prezentul regulament.

Articolul 2
(1) Deciziile 98/272/CE si 2000/764/CE se abroga.

(2) Trimiterile la deciziile abrogate se interpreteazd ca trimiteri la
Regulamentul (CE) nr. 999/2001. In special, trimiterile la
anexa IVA la Decizia 98/272/CE se interpreteazd ca trimiteri la
anexa X, capitolul C, punctul 4 la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicdrii sale in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene.

Regulamentul se aplici de la 1 iulie 2001. Cu toate acestea,
dispozitiile anexei III, capitolul A, sectiunea II la Regulamentul
(CE) 999/2001, stabilite in anexa I la prezentul regulament, se
aplicd de la 1 fanuarie 2002.

Dispozitiile anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 999/2001, stabilite
in anexa [ la prezentul regulament, se revizuiesc avand in vedere
rezultatele obtinute pe parcursul primelor sase luni ale
monitorizarii.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 junie 2001.

(1) JOL122,24.41998, p.59.
(3 JOL2,51.2001, p. 28.
(}) JOL 305, 6.12.2000, p. 28.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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ANEXA I

JANEXA 111

SISTEMUL DE MONITORIZARE

CAPITOLUL A

MONITORIZAREA BOVINELOR

1.

2.2.

2.3.

Date generale

Monitorizarea bovinelor se realizeazd in concordantd cu metodele de laborator descrise in anexa X,
capitolul C, punctul 3.1 litera (b).

Monitorizarea animalelor sacrificate pentru consum uman
Toate bovinele de peste 24 de luni:

— supuse «sacrificarii speciale de urgentd» prevazuta la articolul 2 litera (n) din Directiva 64/433|CEE ()
a Consiliului sau

— sacrificate in conformitate cu punctul 28, litera (c), capitolul VI, anexa I la Directiva 64/433/CEE,
se testeazd pentru detectarea ESB.

Toate bovinele de peste 30 de luni supuse sacrificdrii normale pentru consumul uman se testeazd pentru
detectarea ESB.

Prin derogare de la punctul 2.2, Austria, Finlanda si Suedia pot decide si examineze numai un esantion
aleatoriu de bovine ndscute, crescute si sacrificate pe teritoriul propriu. Esantionul este format din cel putin
10 000 de animale pe an.

Monitorizarea animalelor care nu sunt sacrificate pentru consumul uman

Bovinele de peste 24 de luni care au murit sau care au fost ucise, dar care nu au fost:

— ucise in vederea distrugerii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 716/962 (2) al Comisiei;
— ucise datoritd unei epidemii, precum febra aftoass;

— sacrificate pentru consumul uman

se testeazd in mod aleatoriu pentru detectarea ESB. Numdrul de esantioane nu va fi inferior celui indicat
in tabelul de mai jos. Esantionarea trebuie si fie reprezentativa pentru fiecare regiune si continua.

Populatia totald de peste Dimensiunea Populatia totald de peste Dimensiunea

24 de luni esantionului () 24 de luni esantionului ()
100 000 950 4500 000 6 000
200 000 1550 5000 000 6 500
300 000 1890 5500 000 7 000
400 000 2110 6 000 000 7 500
500 000 2250 6 500 000 8000
600 000 2360 7 000 000 8 500
700 000 2 440 7 500 000 9000
800 000 2500 8 000 000 9500
900 000 2550 8 500 000 10 000
1000 000 2590 9 000 000 10 500
1500 000 3000 9 500 000 11 000
2000 000 3500 10 000 000 11 500
2 500 000 4000 10 500 000 12 000
3000 000 4500 11 000 000 12 500
3500 000 5000 11 500 000 13000
4000 000 5500 12 000 000 13 500

() Dimensiunea esantionului a fost calculatd astfel incat sd se identifice o prevalare de 0,1 % cu un nivel de incredere de
95 % in subpopulatia mentionata la punctul 3, presupunand ca proportia acestei subpopulatii in totalul populatiei de
animale bovine in varsti de peste 24 de luni este de 1 %. In cazul in care dimensiunea populatiei totale de animale
bovine in varstd de peste 24 de luni este de 1 500 animale sau mai mult, dimensiunea esantionului a fost crescuta cu
500 la fiecare 500 000 de animale pentru a ajusta proportionalitatea, cu scopul de a lua in considerare probabilitatea
mare de variatie a riscului de ESB in interiorul populatiei.
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4.1.

4.2
4.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Monitorizarea animalelor cumpdrate in vederea distrugerii in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 716/96

Toate animale supuse sacrificarii de urgentd sau descoperite infectate la controlul ante-mortem se supun
testului ESB.

Toate animalele niscute intre 1 august 1996 si 1 august 1997 se supun testului ESB.

Un esantion aleatoriu format din cel putin 50 000 de animale anual, altele dect cele mentionate la
punctele 4.2 si 4.3, sunt supuse testului ESB.

Monitorizarea altor animale

Pe langi testele mentionate la punctele 2-4, statele membre pot decide din proprie initiativa sa testeze alte
bovine de pe teritoriul lor, in special in cazul in care respectivele bovine provin din tiri in care a aparut
ESB indigend, care au consumat hrand potential infectatd cu ESB sau care s-au ndscut sau provin din femele
infectate cu ESB.

Misuri ulterioare testarii

in cazul testirii ESB a animalelor sacrificate pentru consumul uman, marca de sindtate mentionatd in
capitolul XI din anexa I la Directiva 64/433/CEE se aplicd pe carcasa acelui animal numai dupi ce s-a
obtinut un rezultat negativ la testul rapid.

Statele membre pot face derogare de la punctul 6.1 in cazul in care abatoarele aplicd un sistem oficial prin
care se asigurd ca nici o parte din animalele examinate care poartd marca de sindtate sd nu pardseascd
abatorul decat dupd ce s-a obtinut un rezultat negativ la testul rapid.

Toate partile corpului unui animal care au fost testate ESB, inclusiv pieile, se pastreazd sub control oficial
pand cind se obtine un rezultat negativ la testul rapid, cu exceptia acelora distruse in conformitate cu
anexa V, punctele 3 sau 4.

Toate pdrtile corpului unui animal descoperit pozitiv la testul rapid, inclusiv pielea, se distrug in
conformitate cu anexa V, punctele 3 sau 4, cu exceptia materialului care se pastreazd impreund cu dovezile
previzute la capitolul B sectiunea III.

fn cazul in care un animal sacrificat pentru consumul uman este descoperit pozitiv la testul rapid, cel putin
carcasa care precedd si doud carcase care se afld imediat dupd carcasa animalului cu rezultat pozitiv la
testare, aflat pe aceeasi linie de sacrificare, se distrug in conformitate cu punctul 6,4, pe langi carcasa care
a fost descoperitd pozitivi la testul rapid.

Statele membre pot face derogare de la prevederile punctului 6.5 in cazurile in care in abator se aplicd un
sistem care previne contaminarea intre carcase.

MONITORIZAREA OVINELOR SI CAPRINELOR

1.

Date generale

Monitorizarea ovinelor si caprinelor se desfisoard in conformitate cu metodele de laborator mentionate
la punctul 3.2 litera (b), capitolul C, anexa X.

Monitorizarea animalelor sacrificate pentru consumul uman

Animalele de peste 18 luni sacrificate pentru consumul uman se testeazd in conformitate cu dimensiunea
esantionului indicatd in tabelul de mai jos. Esantionul este reprezentativ pentru fiecare regiune si fiecare
sezon. Esantionul selectat se desemneazd astfel incat sd se evite supra-reprezentarea vreunui grup din
punctul de vedere al originii, speciei, varstei, rasei, tipului de productie sau oricare altd caracteristicd. Varsta
animalelor se estimeazi luandu-se in considerare dentitia, semnele vizibile de maturitate sau orice altd
informatie credibild. Ori de céte ori este posibil, se evitd esantionarea multipld in cadrul aceleiasi turme.

Numdrul total de Dimensiunea minim a Numdrul total de Dimensiunea minimd a
animale sacrificate, in esantionului, animale animale sacrificate, in esantionului, animale
varstd de peste 18 luni sacrificate (°) varstd de peste 18 luni sacrificate (*)
5000 4750 60 000 13260
10000 7760 70 000 13 490
15000 9470 80 000 13 660
20000 10540 90 000 13 800
25000 11270
30 000 11 790 100 000 13910
40 000 12 490 150 000 14 250
50 000 12 940 200 000 14 430

() Dimensiunea esantionului a fost calculata astfel incat si se detecteze o prevalentd de 0,02 % cu un nivel de incredere
de 95 % din animalele sacrificate.
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Numdrul total de

animale sacrificate, in
varstd de peste 18 luni

Dimensiunea minimd a
esantionului, animale
sacrificate (*)

Numdrul total de
animale sacrificate, in
varstd de peste 18 luni

Dimensiunea minimd a
esantionului, animale
sacrificate ()

250 000
300 000
350 000
400 000
450 000
500 000
600 000
700 000
800 000
900 000

1000 000

14 540
14 610
14 660
14700
14730
14760
14790
14 820
14 840
14 850

14 870

1100 000
1200 000
1300 000
1400 000
1500 000
1600 000
1700 000
1 800 000
1900 000
2000 000
2100 000

2200 000 sau peste

14 880
14 890
14 890
14 900
14 900
14910
14910
14920
14920
14 920
14920
14930

() Dimensiunea esantionului a fost calculatd astfel incat sa se detecteze o prevalentd de 0,02 % cu un nivel de incredere
de 95 % din animalele sacrificate.

Monitorizarea animalelor care nu sunt sacrificate pentru consumul uman

Animalele de peste 18 luni care au murit sau care au fost ucise, dar care nu au fost:

— ucise in cadrul unei epidemii, precum febra aftoas;

— sacrificate pentru consumul uman,

se testeazd in conformitate cu dimensiunea esantioanelor indicati in tabel. Esantionarea este
reprezentativd pentru fiecare regiune si sezon. Selectia esantionului se realizeaza astfel incat si se evite
suprareprezentarea oricarui grup dupd origine, specie, varstd, rasd, tip de productie sau orice altd
caracteristicd. Varsta animalelor se estimeazd luandu-se in considerare dentitia, semnele vizibile de
maturitate sau orice altd informatie credibila. Ori de cite ori este posibil, se evitd esantionarea multipld

in cadrul aceleiasi turme.

Numir total de animale de peste 18 luni ()

Dimensiunea minimd a esantionului, animale moarte (*)

100 000
200 000
300 000
400 000
500 000
600 000
700 000
800 000
900 000
1000 000

1 500 000 sau peste

950
1550
1890
2110
2250
2360
2 440
2500
2550
2590
3000

() In cazul in care numarul total de ovine sau caprine de peste 18 luni este necunoscut, se foloseste numarul total de
«femele ovine mature si tinere folosite pentru reproducere» si de «caprine care au fatat deja si caprine care au fost

imperecheate».

() Dimensiunea esantionului a fost calculata astfel incat si se detecteze o prevalentd de 0,1 % cu un nivel de incredere
de 95 % din animalele moarte, pornind de la ipoteza ci proportia animalelor moarte in populatia totald de animale
ovine si caprine de peste 18 luni este de 1 %.
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Monitorizarea in statele membre cu o populatie mici de ovine si caprine

Statele membre in care numdrul total de ovine si caprine de peste 18 luni este mai mic sau egal cu 500 000
pot decide, prin derogare de la esantionarea previzutd la punctele 2 si 3, s monitorizeze urmdtoarea
subpopulatie combinati:

(a) animale de peste 18 luni care au murit sau au fost omorate, insi care:
— nu au fost omorite in cadrul unei epidemii, precum febra aftoasa;
— nu au fost sacrificate pentru consumul uman («animale moarte) si
(b) animale de peste 18 luni al cdror aspect indicd existenta unor boli cronice (<animale cu boli cronice»).

Numdrul de esantioane testate anual in fiecare stat membru din subpopulatiile combinate mentionate
anterior nu va fi mai mic dect dimensiunile esantioanelor indicate in tabelul de mai jos.

Metoda de esantionare este reprezentativd pentru fiecare regiune si sezon. Selectia esantionului trebuie
realizatd tinandu-se seama de necesitatea de a evita suprareprezentarea oricarui grup dupd origine, specie,
varstd, rasd, tip de productie sau orice altd caracteristicd. in cazul in care sunt esantionate animale moarte,
varsta animalului se estimeazd pe baza dentitiei, a semnelor evidente de maturitate sau a altor informatii
credibile. In cazul in care sunt esantionate animale cu boli cronice, nu se selecteaza decat animalele
inspectate de citre un medic veterinar oficial §i pentru care varsta si simptomele clinice sunt bine
documentate. Ori de cite ori este posibil, se evitd esantionarea multipld in cadrul aceleiasi turme.

Numirultotal de ovine i caprine de peste 18 funi () |  Dimensiunea minimd a esantionului, animale moarte i
10 000 100
20 000 200
30 000 300
40 000 400
50 000 500
60 000 600
70 000 700
80 000 800
90 000 900

100 000 950
200 000 1550
300 000 1890
400 000 2110
500 000 2250

() In cazul in care numirul total de ovine si caprine care depasesc varsta de 18 luni nu este cunoscut, se va folosi in loc
numdrul total de «femele ovine mature si tinere folosite pentru reproducere» si «caprine care au fitat sau caprine
imperecheate».

Monitorizarea celorlalte animale

In plus fatd de programele de monitorizare care au fost mentionate la punctele 2-4, statele membre pot,
din proprie initiativd, si monitorizeze alte animale, in special:

— animale folosite pentru producerea laptelui;

— animale care provin din tdri in care s-a manifestat ESB;

— animale care au consumat hrand potential infectatd cu EST;

— animale care s-au niscut sau provin din femele infectate cu EST;

— animale care provin din turme infectate cu EST.

Misuri ulterioare testirii ovinelor si caprinelor

Toate partile corpului animalelor testate, inclusiv pielea, sunt tinute sub control oficial pana cind se obtine
un rezultat negativ la testul rapid, exceptand cazul in care sunt distruse in conformitate cu anexa V,
punctele 3 sau 4.

Toate partile corpului unui animal descoperit pozitiv la testul rapid, inclusiv pielea, se distrug in
concordantd cu anexa V punctele 3 sau 4, cu exceptia materialelor care se pistreazd ca dovezi in
conformitate cu prevederile capitolului B, sectiunea IIL.
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Genotipul

Genotipul proteinei prionice se determind pentru fiecare caz pozitiv de EST la ovine. Cazurile de EST la
gonotipuri rezistente (genotipuri ovine care codificd alanind pe ambele alele la codonul 136, arginini la
ambele alele la codonul 154 si arginind pe ambele alele la codonul 171) se raporteaza de indatd Comisiei.
In cazul in care este posibil, aceste cazuri sunt supuse procesului de identificare a susei. Atunci cand
identificarea susei nu este posibild, turma de provenienta si toate celelalte turme din care a ficut parte
animalul sunt supuse unei monitoriziri sporite in scopul identificarii altor cazuri de EST pentru
identificarea susei.

CAPITOLUL B

INFORMATII CARE TREBUIE PREZENTATE IN RAPORT DE CATRE STATELE MEMBRE

1.

Numdrul cazurilor suspecte per specie de animal, aflate sub restrictie de miscare in conformitate cu articolul
12 alineatul (1).

Numdrul cazurilor suspecte per specie de animale supuse examenelor de laborator in conformitate cu
articolul 12 alineatul (2) si rezultatul examenului.

Numdrul turmelor de ovine si caprine pentru care au fost raportate cazuri suspecte si au fost investigate in
conformitate cu articolul 12 alineatele (1) si (2).

Dimensiunea estimati a fiecdrei subpopulatii mentionate in capitolul A, sectiunea I, punctele 3 si 4.

Numdrul bovinelor testate in cadrul fiecrei subpopulatii mentionate in capitolul A, sectiunea I, punctele 2-5,
metoda de selectare a esantioanelor si rezultatul testelor.

Dimensiunea estimati a fiecirei subpopulatii mentionate in capitolul A, sectiunea II, punctele 2-4, selectate
pentru esantionare.

Numdrul ovinelor si caprinelor si al turmelor testate in cadrul fiecdrei subpopulatii mentionate in capitolul
A, sectiunea II, punctele 2-5, metoda de selectare a esantioanelor si rezultatul testelor.

Numdrul, distributia in functie de varstd, distributia geografici a cazurilor pozitive de ESB si scrapie. Tara
de origine a cazurilor pozitive de EST si scrapie, in cazul in care este diferitd de tara de raportare. Numdrul
si distributia geograficd a turmelor cu cazuri pozitive de scrapie. Anul si, in cazul in care este posibil, luna
nasterii ar trebui indicate pentru fiecare caz de ESB.

Cazurile pozitive de EST confirmate la animale din alte specii dect bovine, ovine si caprine.

INFORMATII CARE TREBUIE PREZENTATE IN REZUMATUL SAU DE CATRE COMISIE

Rezumatul se prezintd in format tabelar acoperind cel putin informatia prevazutd in partea I pentru fiecare stat
membru.

INREGISTRARI

1.

Autoritatea competentd pastreazd, pe parcursul unei perioade de sapte ani, urmitoarele inregistrari:

— numdrul si tipul animalelor aflate sub restrictie de miscare, astfel cum este previzut in articolul 12
alineatul (1);

— numdrul si rezultatul investigatiilor clinice si epidemiologice, astfel cum este previzut in articolul 12
alineatul (1);

— numdrul si rezultatul examenelor de laborator, astfel cum este prevazut in articolul 12 alineatul (2);

— numdrul, identitatea, originea animalelor esantionate in cadrul programelor de monitorizare, astfel cum
este prevazut in capitolul A si, in cazul in care este posibil, varsta, specia si informatii anamnestice;

— genotipul proteinei prionice pentru cazurile pozitive de EST la ovine;

— 1in cazul in care au fost selectate ovine si caprine cu boli cronice, metoda de stabilire a varstei si
simptomele clinice observate la fiecare animal esantionat.

Laboratorul de investigatie pastreazd, pe parcursul unei perioade de sapte ani, toate inregistrarile testelor,
in special dosarele de laborator si, dupd caz, blocurile de parafind si fotografiile «Western blot».

() JOL 121, 29.7.1964, p. 2012/64.
() JOL 99, 20.4.1996, p. 14.”
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ANEXA II

,3. Laboratoarele nationale de referint sunt:

Austria:

Belgia:

Danemarca:

Finlanda:

Franta:

Germania:

Grecia:

Irlanda:

Italia:

Luxemburg:

Tirile de Jos:

Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Modling
Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

CERVA-CODA-VAR

Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Danish Veterinary Laboratory
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

Eldinlddkintd- ja elintarvikelaitos
Hidmeentie 57
FIN-00550 Helsinki

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Aliments
Laboratoire de pathologie bovine

31, avenue Tony Garnier

BP 7033

F-69342 Lyon Cedex

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

Boddenblick 5A

D-17498 Insel Riems

Laboratory of Microbiology and Infectious Diseases
Faculty of Veterinary Medicine

Aristotelian University of Thessaloniki

University Campus

GR-54006 Thessaloniki

(teste rapide si imunologice)

Laboratory of Gross Pathology (Morgue
Faculty of Veterinary Medicine
Aristotelian University of Thessaloniki
Giannitson & Voutyra St

GR-54627 Thessaloniki
(histopatologie)

Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte
Liguria e Valle d’Aosta

CEA

Via Bologna

[-148-10150 Torino

CERVA-CODA-VAR

Centre d’Etude et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques
Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie
Veterinary and Agrochemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid, ID-DLO Lelystad
Edelhertweg 15

Postbus 65

8200 AB Lelystad

Netherlands
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Portugalia:

Spania:

Suedia:

Regatul Unit:

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701
P-1500 Lisboa

Laboratorio de la Facultad de Veterinaria

Departamento de Patologia Animal (Anatomia Patoldgica)
Zaragoza

Spain

(ESB si scrapie, alte metode decat teste rapide)

Laboratorio Central de Veterinaria de Algete
Madrid

Spain

(teste rapide)

Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA)
Crta, De Algete al Casar de Talamanca

28130 Valdeolmos (Madrid)

Spain

(EST-uri, altele decat ESB sau scrapie)

National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

United Kingdom”
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ANEXA III

»CAPITOLUL C

Esantionarea si testarea in laborator

1. Esantionare

Toate esantioanele care sunt examinate pentru detectarea EST se recolteazi folosind metodele si protocoalele
stabilite in ultima editie a Manualului standardelor pentru testele de diagnosticare si vaccinuri al Organizatiei
Internationale pentru Epizotii (IOE/OIE) (denumit in continuare «manualul). In absenta acestor metode si
protocoale, esantioanele se recolteazd intr-o manierd corespunzdtoare pentru aplicarea corectd a testelor.
Esantioanele sunt marcate corect in ceea ce priveste identitatea animalului esantionat.

2. Laboratoare

Toate examenele de laborator pentru identificarea EST se realizeaza in laboratoare autorizate in acest scop.

3. Metode si protocoale

3.1. Testele de laborator pentru detectarea ESB la bovine
(@) Cazuri suspecte

Tesuturile de bovine trimise pentru testarea in laborator in conformitate cu dispozitiile articolului 12
alineatul (2) sunt supuse unei examindri histopatologice, astfel cum este stabilit in ultima editie a
manualului, cu exceptia cazurilor in care materialul este autolizat. in cazul in care rezultatul examenului
histopatologic este neconcludent sau negativ sau in cazul in care materialul este autolizat, tesuturile sunt
supuse unui examen folosind una dintre metodele de examinare stabilite de manual (imunocitochimie,
imunoblotting sau demonstrarea fibrilelor caracteristice prin microscopia electronicd). Cu toate acestea,
testele rapide nu pot fi folosite in acest scop.

In cazul in care rezultatul unuia dintre examenele mentionate anterior este pozitiv, animalele sunt
considerate ESB pozitive.

(b) Monitorizarea ESB

Tesuturile de bovine trimise pentru testarea in laborator in conformitate cu dispozitiile anexei III,
capitolul A, sectiunea I (Monitorizarea bovinelor) sunt examinate printr-un test rapid.

In cazul in care rezultatul testului este neconcludent sau este pozitiv, tesuturile sunt supuse de indata unui
examen de confirmare intr-un laborator oficial. Examenul de confirmare incepe printr-o examinare
histopatologicd a trunchiului cerebral, astfel cum este stabilit in ultima editie a manualului, cu exceptia
cazurilor in care materialul este autolizat sau nu poate fi examinat prin histopatologie. In cazul in care
rezultatul examindrii histopatologice este neconcludent sau negativ sau in cazul in care materialul este
autolizat, tesuturile sunt supuse unui examen folosind una dintre metodele de diagnostic mentionate la
litera (a).

Animalul este considerat ESB pozitiv atunci cand rezultatul testului rapid este pozitiv sau neconcludent si

— rezultatul examenului histopatologic ulterior este pozitiv sau

— rezultatul altei metode de diagnosticare specificatd la litera (a) este pozitiv.

3.2, Teste de laborator pentru detectarea scrapiei la ovine si caprine
(@) Cazuri suspecte

Tesuturile de la ovine si caprine trimise pentru testarea in laborator in conformitate cu dispozitiile
articolului 12 alineatul (2) sunt supuse unui examen histopatologic, astfel cum este stabilit in ultima editie
a manualului, cu exceptia cazurilor in care materialul este autolizat. in cazul in care rezultatul examenului
histopatologic este neconcludent sau negativ sau in cazul in care materialul este autolizat, tesuturile sunt
supuse unui examen prin imunocitochimie sau imunoblotting, in conformitate cu cele stabilite iIn manual.
Cu toate acestea, testele rapide nu pot fi folosite in acest scop.

In cazul in care rezultatul unuia dintre examenele mentionate anterior este pozitiv, animalele sunt
considerate pozitive la scrapie.

(b) Monitorizarea scrapiei

Tesuturile de la ovine si caprine trimise pentru testarea in laborator in conformitate cu dispozitiile anexei
111, capitolul A, sectiunea II (Monitorizarea ovinelor si caprinelor) sunt examinate printr-un test rapid.

in cazul in care rezultatul testului rapid este neconcludent sau pozitiv, trunchiul cerebral este trimis de
indatd la un laborator oficial pentru un examen de confirmare prin imunocitochimie sau imunoblotting in
conformitate cu cele specificate la litera (a).

Animalul este considerat pozitiv la scrapie atunci cand rezultatul testului rapid este pozitiv.
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3.3.

Teste de laborator pentru detectarea altor forme de EST care nu au fost specificate la punctele 3.1 si 3.2

Testele efectuate pentru confirmarea prezentei suspectate a EST, diferite de cele mentionate la punctele 3.1 si
3.2, includ cel putin un examen histopatologic al tesutului cerebral. Autoritatea competentd mai poate solicita
teste de laborator, precum imunocitochimie, imunoblotting, evidentierea fibrilelor caracteristice prin
microscopia electronici sau prin alte metode destinate identificirii formei proteinei prionice asociate bolii. in
orice caz, cel putin unul dintre celelalte examene de laborator se efectueaza atunci cand examenul histopatologic
este negativ sau neconcludent. Cel putin trei examene diferite se efectueaza la prima manifestare a bolii.

In mod special, atunci cand se suspecteazi existenta ESB la o specie diferitd de bovine, se trimit esantioane
pentru identificarea speciei, atunci cand este posibil.

Teste rapide

In scopul efectudrii testelor in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) si articolul 6 alineatul (1), se folosesc
urmdtoarele metode ca teste rapide in sensul prezentului regulament:

— testul de imunoblotting avand la bazi procedura Western blot pentru identificarea fragmentului rezistent
la proteazi, PrPR¢ (testul Prionics Check);

— testul de chemiluminescentd ELISA reprezentind o procedurd de extractie si o tehnicd ELISA, folosind un
reactiv chemiluminescent imbundtdtit (testul Enfer);

— imunodozare PrP*** de tip sandwich imunometric, realizatd dupd denaturare si concentrare (testul Bio-Rad
Platelia)

Teste alternative

(in curs de stabilire)”
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ANEXA IV

,B. In ceea ce priveste studiile statistice

1.

Studiul statistic mentionat la articolul 22 trebuie sd cuprindi:

— animalele de la care s-au recoltat esantioane in conformitate cu dispozitiile anexei III, capitolul A,
sectiunea |, punctele 2.15si4.1;

— toate animalele subpopulatiei mentionate in anexa I, capitolul A, sectiunea I, punctul 3, in locul unui
esantion aleatoriu.

Prezenta dispozitie, ce se aplicd pe o perioadd de un an, poate fi revizuitd pe baza experientei dobandite in
primele sase luni.

Austria, Finlanda si Suedia pot decide si facd derogare de la dispozitiile punctului 1, a doua liniutd, in zone
izolate cu densitate animald scazutd.”



