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REGULAMENTUL (UE) 2020/1 593 AL COMISIEI
din 29 octombrie 2020

de modificare a anexei X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste examinarea suplimentard a cazurilor pozitive de encefalopatie
spongiformi transmisibili la ovine si caprine

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a
unor reglementari pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma ('),
in special articolul 23 primul paragraf si articolul 23a litera (m),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste reglementdri pentru prevenirea, controlul si eradicarea encefalopatiilor
spongiforme transmisibile (,EST-uri”) la animale. El se aplicd productiei si introducerii pe piatd a animalelor vii si a
produselor de origine animala si, in anumite cazuri specifice, exportului acestora.

(2)  Anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 stabileste prelevarea probelor si metodele de laborator pentru
detectarea formelor de EST.

(3)  Punctul 3.2 literele (a) si (b) din capitolul C al anexei X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 prevede examinarea
suplimentard a probelor prelevate de la cazuri suspecte si a probelor rezultate din monitorizarea pentru depistarea
EST care au avut un rezultat pozitiv la examinarea de confirmare. Aceastd cerintd a fost introdusd de Regulamentul
(CE) nr. 36/2005 al Comisiei (*) pentru a investiga posibila prezentd a ESB la rumegitoarele mici.

(4)  La 28 ianuarie 2005, primul caz de ESB la rumegdtoare mici in conditii naturale a fost confirmat la o caprd
sacrificatd in Franta. In consecintd, Regulamentul (CE) nr. 214/2005 al Comisiei (*) a consolidat cerintele de testare
pentru caprine.

(5)  Ca urmare a identificirii a doud posibile cazuri similare de ESB la ovine in Franta si a unui caz in Cipru in 2006,
Regulamentul (CE) nr. 1041/2006 al Comisiei () a extins programul de monitorizare la ovine pe baza unui studiu
valabil din punct de vedere statistic, pentru a determina prevalenta probabild a ESB la ovine. Aceste cazuri au fost
confirmate ulterior ca fiind scrapie, si nu ESB.

(6)  Aceste programe de monitorizare au fost revizuite de Regulamentul (CE) nr. 727/2007 al Comisiei (°) avand in
vedere rezultatele obtinute in urma a doi ani de testdri intensificate care nu au dus la detectarea altor cazuri de ESB
la ovine sau caprine.

(7)  Dupd o examinare ulterioard sistematicd a cazurilor pozitive de EST la ovine si caprine incepand cu 2005, nu a fost
depistat niciun caz pozitiv sau suspect de ESB.

() JOL147,31.5.2001, p. 1.

() Regulamentul (CE) nr. 36/2005 al Comisiei din 12 ianuarie 2005 de modificare a anexelor IIl si X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001
al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste supravegherea epidemiologici a encefalopatiilor spongiforme
transmisibile la bovine, ovine si caprine (JO L 10, 13.1.2005, p. 9).

() Regulamentul (CE) nr. 214/2005 al Comisiei din 9 februarie 2005 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste supravegherea encefalopatiilor spongiforme transmisibile la caprine (JO
L 37,10.2.2005, p. 9).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1041/2006 al Comisiei din 7 iulie 2006 de modificare a anexei III la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului cu privire la supravegherea formelor transmisibile de encefalopatie spongiforma la ovine (JO
L 187, 8.7.2006, p. 10).

() Regulamentul (CE) nr. 727/2007 al Comisiei din 26 iunie 2007 de modificare a anexelor I, Ill, VII si X la Regulamentul (CE)
nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unor reglementiri pentru prevenirea, controlul si eradicarea
anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma (JO L 165, 27.6.2007, p. 8).
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Avand in vedere absenta cazurilor pozitive sau suspecte de ESB la ovine si caprine incepand cu anul 2005, este
oportun ca testarea de diferentiere in situatia unor cazuri pozitive de EST la ovine si caprine si se limiteze la ,cazul
index”, astfel cum este definit la punctul 2 litera (c) din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 999/2001.

In plus, punctul 3.2 litera (c) subpunctul (i) din capitolul C din anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 prevede
ca acele cazuri de EST la care ESB nu poate fi exclusi prin testul molecular primar si fie supuse unui test molecular
secundar efectuat in unul dintre cele trei laboratoare enumerate la punctul respectiv.

Aceastd listd a fost stabilitd prin Regulamentul (CE) nr. 36/2005, pe baza metodelor si a expertizei de laborator
disponibile in 2005. De atunci, nu a mai fost actualizata.

Este oportun si se asigure o mai mare flexibilitate in ceea ce priveste metoda de testare moleculard secundard, a carei
structurd trebuie sa fie aprobatd de la caz la caz de citre laboratorul de referintd al UE, tinind seama de cele mai
recente cunostinte stiintifice. Alegerea laboratorului trebuie si fie de asemenea mai flexibild, pentru a utiliza optim
cele mai recente cunostinte stiintifice si expertiza de laborator.

Prin urmare, literele (a), (b) si (c) de la punctul 3.2 din capitolul C al anexei X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001
trebuie modificate in consecinta.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 29 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

[n anexa X la Regulamentul (CE) nr. 999/2001, punctul 3.2 de la capitolul C se modifici dupa cum urmeaza:
1. La litera (a), ultimul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In cazul in care rezultatul uneia dintre examinrile de confirmare mentionate la primul paragraf punctele (i)-(iv) este
pozitiv, se considerd ¢ animalul reprezintd un caz pozitiv de EST.”

2. Lalitera (b), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Dacd rezultatul uneia dintre examindrile de confirmare este pozitiv, se considerd cd animalul reprezintd un caz pozitiv
de EST.”

3. Litera (c) se modificd dupd cum urmeaza:
() dupd titlu se insereazd urmdtorul paragraf:

,Esantioanele care, in urma examindrilor mentionate la literele (a) sau (b), sunt considerate cazuri pozitive de EST,
dar care nu sunt considerate cazuri atipice, sunt examinate pentru a exclude prezenta ESB numai atunci cind
acestea provin de la un caz index. Alte cazuri, care prezintd caracteristici pe care laboratorul de testare le considerd
demne de investigatii, sunt, de asemenea, examinate pentru a exclude prezenta ESB.”;

(b) subpunctul (i) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(i) Teste moleculare initiale cu testul de discriminare Western blot

Pentru excluderea prezentei ESB, probele sunt examinate utilizind un test de discriminare Western blot, in
conformitate cu orientdrile laboratorului de referintd al UE. Testul de discriminare se efectueazd de citre un
laborator oficial de diagnosticare desemnat de autoritatea competentd, care a participat cu succes la cele mai
recente teste de competentd desfisurate de laboratorul de referintd al UE pentru utilizarea acestei metode.”;

(c) subpunctul (i) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(ii) Teste moleculare secundare cu metode suplimentare de testare moleculard

Cazurile de EST la care prezenta ESB nu poate fi exclusd, in conformitate cu orientdrile publicate de laboratorul
de referintd al UE, prin testul molecular initial previzut la punctul (i), sunt transmise imediat laboratorului de
referingd al UE, impreund cu toate informatiile relevante disponibile. Probele se supun unei investigatii
suplimentare si confirmdrii prin cel putin o metodd alternativd, diferitd din punct de vedere imunochimic de
metoda initiald moleculard primari. Structura testului molecular secundar, in conformitate cu cele mai recente
cunostinte stiintifice si cu expertiza de laborator, se aprobi de la caz la caz de citre laboratorul de referinti al
UE, in conformitate cu normele acestuia. Laboratorul de referintd al UE este asistat de un grup de experti
denumit ,Strain Typing Expert Group (STEG)” (grupul de experti in materie de identificare a susei virusului),
precum si de un reprezentant al laboratorului national de referintd relevant.

Rezultatele se interpreteazd de laboratorul de referintd al UE asistat de STEG, precum si de un reprezentant al
laboratorului national de referintd relevant. Comisia este informatd de indatd cu privire la rezultatul
interpretdrii.”
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