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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2023/361 AL COMISIEI
din 28 noiembrie 2022

de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste normele de utilizare a anumitor medicamente de uz veterinar in vederea prevenirii si
controlului anumitor boli listate

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
bolile transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sindtitii animalelor
(Legea privind sdnitatea animald) ('), in special articolul 47 alineatul (1),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste norme de prevenire si control al bolilor animalelor care sunt transmisibile
la animale sau la oameni, inclusiv norme privind cresterea gradului de informare, de pregitire cu privire la boli si
privind controlul acestora. In particular, Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste norme specifice fiecirei bol,
destinate prevenirii si controlului bolilor mentionate la articolul sdu 5. Regulamentul (UE) 2016/429 prevede, de
asemenea, cd aceste norme specifice fiecdrei boli se aplicd speciilor si grupurilor de specii de animale care
genereazd un risc considerabil de rdspandire a bolilor specifice si care sunt listate ca atare in Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei (?).

(20 In conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (UE) 2016/429, statele membre pot adopta mdsuri adecvate si
necesare privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar in cazul bolilor listate pentru a asigura cat mai eficient
cu putintd prevenirea si controlul bolilor respective. Anumite medicamente de uz veterinar pot afecta depistarea si
diagnosticarea bolilor si, prin urmare, prevenirea si controlul acestora. Acest fapt este relevant in special pentru
bolile listate care fac obiectul unor misuri de prevenire §i control mai stricte in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2016/429. Este necesar s se identifice medicamentele de uz veterinar pentru care trebuie elaborate norme
de completare in temeiul articolului 47 din regulamentul respectiv si sd se stabileascd restrictii sau interdictii
privind utilizarea lor pentru a se asigura siguranta si eficacitatea prevenirii si controlului anumitor boli listate.

(3)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 stabileste definitiile bolilor din categoriile A, B, C, D si E, pe
baza normelor de prevenire si control al bolilor prevdzute la articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2016/429. Bolile listate mentionate la articolul 5 din Regulamentul (UE) 2016/429 care nu apar in mod
normal in Uniune si pentru care trebuie luate mdsuri imediate de eradicare de indatd ce sunt depistate (,boli
de categoria A”) fac obiectul unor norme specifice previzute la articolul 9 alineatul (1) litera (a) din regulamentul
respectiv. In vederea prevenirii efectelor potential devastatoare ale bolilor de categoria A asupra sinititii animale
in Uniune, este necesar sd se armonizeze normele in temeiul cdrora statele membre pot utiliza medicamente de uz
veterinar pentru prevenirea si controlul bolilor respective. Este necesar ca aceste norme sd vizeze prevenirea
eficace a bolilor de categoria A si eradicarea imediati a acestora in cazul aparitiei unui focar epidemic, precum si
prevenirea situatiei in care utilizarea medicamentelor de uz veterinar genereazd un risc de raspandire a bolilor
respective.

() JO L 84, 31.3.2016, p. 1.

(®) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei din 3 decembrie 2018 privind aplicarea anumitor norme de
prevenire si control al bolilor in cazul categoriilor de boli listate si de stabilire a unei liste a speciilor si a grupurilor de specii care
prezintd un risc considerabil de raspandire a bolilor listate respective (JO L 308, 4.12.2018, p. 21).
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(4)  Este necesar sd se stabileascd norme care sd completeze normele privind nivelul de informare si de pregitire cu
privire la boli previzute in partea III titlul I capitolul 2 din Regulamentul (UE) 2016/429 pentru anumite boli
listate, in special normele privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar pentru prevenirea si controlul bolilor.
Aceste norme de completare si normele stabilite in Regulamentul (UE) 2016/429 sunt strans legate si este necesar
sd fie aplicate in tandem.

(55 Intrucat atat animalele terestre, cat si cele acvatice pot fi afectate de boli de categoria A listate in conformitate cu
articolul 5 din Regulamentul (UE) 2016/429, este necesar ca anumite norme generale stabilite in prezentul
regulament sd vizeze animalele terestre si acvatice. Acest fapt ar ajuta statele membre care se confruntd cu un
risc iminent de raspandire a unei boli de categoria A pe teritoriul lor sd raspundd imediat intr-un cadru armo-
nizat, dacd este necesar. Acest aspect este deosebit de important pentru animalele acvatice, deoarece normele
specifice bolilor pentru utilizarea vaccinurilor impotriva bolilor de categoria A pot fi elaborate deocamdatid numai
pentru animalele terestre, din cauza lipsei de cunostinte stiintifice, combinatd cu lipsa de experientd si de
disponibilitate a vaccinurilor impotriva bolilor de categoria A ale animalelor acvatice.

(6)  Bolile listate mentionate la articolul 5 din Regulamentul (UE) 2016429 care trebuie controlate in toate statele
membre in scopul eradicdrii lor in intreaga Uniune (,boli de categoria B”) fac obiectul unor norme specifice
prevazute la articolul 9 alineatul (1) litera (b) din regulamentul respectiv. Prin urmare, este necesar si se armo-
nizeze normele in temeiul cirora statele membre pot utiliza anumite medicamente de uz veterinar in acest scop.
Este necesar ca aceste norme sa vizeze asigurarea eradicdrii eficace a bolilor de categoria B fird interferente de
depistare §i diagnosticare cauzate de vreun medicament de uz veterinar.

(7)  Pentru bolile listate mentionate la articolul 5 din Regulamentul (UE) 2016429 care sunt relevante pentru unele
state membre si pentru care sunt necesare masuri de prevenire a rdspandirii lor in pdrti ale Uniunii care sunt
oficial indemne de bolile respective sau care au programe de eradicare pentru bolile listate in cauzd, astfel cum se
mentioneazd la articolul 9 alineatul (1) litera (c) din regulamentul respectiv (,boli de categoria C”), in Regulamentul
delegat (UE) 2020/689 al Comisiei () sunt stabilite norme privind utilizarea anumitor medicamente de uz
veterinar, in special privind utilizarea vaccinurilor in contextul programelor de eradicare. Pentru bolile listate
mentionate la articolul 5 din Regulamentul (UE) 2016/429 pentru care sunt necesare masuri de prevenire a
raspandirii lor ca urmare a intrdrii lor in Uniune sau a circulatiei lor intre statele membre, astfel cum se
mentioneazd la articolul 9 alineatul (1) litera (d) din regulamentul respectiv (,boli de categoria D”), in Regula-
mentul delegat (UE) 2020/688 al Comisiei (*) sunt stabilite norme privind utilizarea anumitor medicamente de uz
veterinar pentru circulagia animalelor in interiorul Uniunii. Prin urmare, este necesar ca aceste norme si nu fie
reproduse in prezentul regulament.

®)  In conformitate cu articolul 46 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/429, statele membre trebuie s ia masuri
profilactice adecvate privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar pentru studii stiintifice sau in scopul
dezvoltarii si testdrii lor in conditii controlate pentru a proteja sindtatea animald si publicd. Este necesar si se
faciliteze cercetarea si inovarea in ceea ce priveste dezvoltarea unor medicamente de uz veterinar mai eficace si
mai sigure pentru prevenirea §i controlul bolilor listate. Prin urmare, este necesar ca normele previzute in
prezentul regulament si nu se aplice utilizdrii medicamentelor de uz veterinar pentru studii stiintifice sau in
scopul dezvoltdrii si testdrii lor in conditii controlate pentru a proteja sdndtatea animald si publicd, pentru a evita
orice sarcind inutild care ar putea afecta dezvoltarea de noi posibilititi, avind in vedere conditiile specifice de
diminuare a riscurilor in care sunt utilizate medicamentele de uz veterinar in circumstantele respective.

(9)  Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului (°) stabileste norme pentru introducerea pe
piatd, fabricarea, importul, exportul, punerea la dispozitie, distributia, farmacovigilenta, controlul si utilizarea
medicamentelor de uz veterinar. Regulamentul respectiv stabileste o definitie a medicamentului de uz veterinar
si definitii ale anumitor categorii de medicamente de uz veterinar. El stabileste, de asemenea, conditiile in care o
autoritate competentd poate permite utilizarea unui medicament imunologic de uz veterinar care nu este autorizat
in Uniune. Este necesar ca normele prevazute in prezentul regulament sd respecte definitiile respective, precum si
cerintele previzute in Regulamentul (UE) 2019/6 pentru introducerea pe piatd, fabricarea, importul, exportul,
furnizarea, distributia, farmacovigilenta, controlul si utilizarea medicamentelor de uz veterinar. In plus, este

(®) Regulamentul delegat (UE) 2020/689 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind supravegherea, programele de eradicare si statutul
de indemn de boald pentru anumite boli listate si emergente (JO L 174, 3.6.2020, p. 211).

() Regulamentul delegat (UE) 2020/688 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele de sindtate animald pentru circulatia in interiorul Uniunii a
animalelor terestre si a oudlor pentru incubatie (JO L 174, 3.6.2020, p. 140).

(°) Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019, p. 43).
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necesar ca normele prevazute in prezentul regulament sd vizeze numai stabilirea unor conditii specifice pentru
utilizarea adecvatd sau interzicerea utilizdrii medicamentelor de uz veterinar pentru prevenirea si controlul bolilor
de categoria A si al anumitor boli de categoria B in Uniune, indiferent de originea produselor, de autorizatia de
comercializare sau de alte caracteristici.

(10)  In conformitate cu articolul 47 din Regulamentul (UE) 2016/429, Comisia poate adopta norme atunci cand acest
este adecvat si necesar pentru a interzice utilizarea unui anumit medicament de uz veterinar pentru o anumitd
boald. Pesta bovind a fost recunoscutd ca boald eradicatd la nivel mondial de citre Organizatia Mondiald pentru
Sandtatea Animalelor (WOAH — World Organisation for Animal Health, infiintatd ca OIE) si toate vaccindrile
impotriva pestei bovine au incetat si mai fie realizate, in intreaga lume. Prin urmare, este necesar ca vaccinarea
impotriva pestei bovine si fie interzisd prin prezentul regulament.

(1) In plus, vaccinurile disponibile in prezent impotriva infectiei cu complexul Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis si Mycobacterium caprae) (MTBC) nu conferd protectie deplind
animalelor vaccinate si compromit testele de tuberculinare intradermicd sau alte teste imunologice bazate pe
utilizarea tuberculinei pentru a face distinctie intre animalele vaccinate si cele infectate. Prin urmare, utilizarea
acestor vaccinuri la animalele detinute din speciile listate poate pune in pericol politicile actuale de control si
eradicare a tuberculozei bovine, deoarece este posibil si nu se poatd face distinctie intre animalele vaccinate si cele
infectate. Prin urmare, este necesar ca si vaccinarea impotriva MTBC a animalelor detinute din speciile listate sa fie
interzisd prin prezentul regulament.

(12)  In prezent, unele state membre permit utilizarea precautd regulati a vaccinurilor impotriva bolii Newcastle, in alte
scopuri decat rispunsul la aparitia unui focar epidemic. In plus, existd utiliziri ale vaccinurilor impotriva bolii
Newcastle ca o cerintd pentru circulatia in interiorul Uniunii si pentru intrarea in Uniune a animalelor din tari sau
teritorii terte. Aceste utilizdri s-au dovedit a fi sigure si eficace in prevenirea bolii, deoarece nu au existat focare de
boald Newecastle determinate de utilizarea vaccinurilor in astfel de scopuri. Prin urmare, este necesar ca inter-
dictiile si restrictiile generale privind utilizarea vaccinurilor impotriva bolilor de categoria A previzute in prezentul
regulament sd nu se aplice unei astfel de utilizdri a vaccinurilor impotriva bolii Newcastle in contextele respective.

13 In plus, alte medicamente de uz veterinar, cum ar fi serurile hiperimune, antimicrobienele si unele medicamente
imunologice de uz veterinar pot, daci sunt utilizate pentru prevenirea si controlul anumitor boli ale animalelor,
sd mascheze prezenta acestor boli care se pot rispandi neobservate la populatiile de animale. Acest fapt poate
impiedica depistarea timpurie a bolii si poate afecta in mod negativ eradicarea rapidd a acesteia. Este un aspect
relevant in special pentru bolile din categoriile A si B, in cazul cdrora este esentiald eradicarea imediatd sau in
timp util. Prin urmare, este adecvat sd se stabileascd in prezentul regulament anumite restrictii pentru astfel de
medicamente de uz veterinar, interzicand utilizarea lor la animale din speciile listate in cazul bolilor din catego-
riile A si B.

(14)  Este necesar ca autoritatea competentd din fiecare stat membru sd fie responsabild de punerea in aplicare a
mdsurilor de prevenire si control al bolilor pentru bolile de categoria A la animalele terestre si acvatice.
Vaccinarea poate fi o mdisurd utild care poate contribui la prevenirea, controlul si eradicarea unora dintre
bolile de categoria A. Avand in vedere potentialul patogen al acestor boli si riscul potential de rdspandire a
acestora, care rezultd din utilizarea vaccinurilor, este necesar ca vaccinurile administrate impotriva acestui tip de
boli si fie utilizate sub controlul autoritdtii competente §i numai atunci cand trebuie instituite masuri de control
al bolilor pentru a preveni si a controla rispandirea bolii. In plus, pentru a asigura o eradicare eficace si o aplicare
consecventd a tuturor mdsurilor de control al bolilor, este necesar ca vaccinarea sd fie pusd in aplicare intr-un
mod structurat, in conformitate cu un plan oficial de vaccinare. Este necesar ca un plan oficial de vaccinare si
includd informatii detaliate cu privire la masurile prevazute in el. Este necesar ca informatiile minime care trebuie
incluse in aceste planuri oficiale de vaccinare sd fie prevdzute in prezentul regulament.

(15)  Avand in vedere cd vaccinarea poate fi un instrument adecvat in anumite circumstante pentru a controla sau
eradica o boald de categoria A, dar nu i in altele, si cd utilizarea ei poate avea uneori efecte negative (de exemplu,
asupra comertului), este necesar ca autoritatea competentd si efectueze o evaluare prealabild a riscurilor inainte de
a aplica vaccinarea. Este necesar ca criteriile pentru o astfel de evaluare sd fie prevdzute in prezentul regulament.

(16)  Pentru a asigura o abordare coordonatd la nivelul UE, este necesar ca statele membre si furnizeze Comisiei si
celorlalte state membre un set de informatii preliminare inainte de a aplica vaccinarea impotriva unei boli de
categoria A. Este necesard revizuirea de citre Comisie a acestor informatii primite din partea statelor membre in
conformitate cu articolul 71 din Regulamentul (UE) 2016/429.

(17)  Articolul 69 din Regulamentul (UE) 2016429 prevede posibilitatea ca autoritatea competentd a unui stat
membru sd utilizeze vaccinarea de urgentd atunci cind este relevantd pentru controlul eficace al unei boli
listate a animalelor detinute. In acest scop, este necesar ca autoritatea competentd si elaboreze un plan oficial
de vaccinare pentru punerea sa in aplicare si sd stabileascd zone de vaccinare tindnd seama de anumite cerinte.
Prin urmare, este necesar ca prezentul regulament sd stabileascd cerintele respective pentru vaccinarea de urgentd,
utilizarea vaccinurilor si stabilirea unor zone de vaccinare.
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(18)  Autoritatea competentd poate pune in aplicare o astfel de vaccinare de urgentd in unitdtile afectate sau in unitatile
neafectate, astfel cum se prevede in Regulamentul delegat (UE) 2020/687 al Comisiei (°). Astfel de unitati vor fi, in
mod normal, situate in zone supuse restrictiilor, insd pot fi situate i in afara acestor zone. Este necesar ca acestor
situatii sd li se aplice strategii diferite de vaccinare de urgentd. Vaccinarea pusd in aplicare in unitdtile afectate in
care animalele vaccinate vor fi ucise este consideratd vaccinare supresoare de urgentd. Vaccinarea de urgentd se
poate realiza si pentru a preveni rdspandirea bolii la populatiile de animale expuse riscului de infectie care sunt
tinute in unitdti in care boala nu a fost suspectatd sau confirmatd in conformitate cu Regulamentul delegat (UE)
2020/687. In astfel de cazuri, animalele pot fi ucise sau tinute vii in conditii speciale. Vaccinarea de urgenti poate
fi utilizatd si la animalele terestre silbatice atunci cand riscul de rispandire a bolii la populatiile de animale
terestre detinute sau silbatice o impune. Prin urmare, este necesar ca prezentul regulament sd dezvolte respec-
tivele strategii si sd prevadd normele de punere in aplicare a acestora, precum si obligatiile de pdstrare a
evidentelor si de raportare care se aplicd in toate aceste circumstante.

(19)  Pentru a preveni raspandirea unei boli de categoria A sau pentru a evita eventualele pierderi si necesitatea de a
aplica mdsuri drastice de control al bolilor, statele membre pot decide sd utilizeze vaccinarea profilacticd
impotriva unei boli de categoria A in absenta acesteia intr-o tard sau intr-o zoni. In acest scop, este necesar
ca prezentul regulament sd prevadd norme specifice.

(20)  Desi vaccinarea si-a dovedit capacitatea de a contribui la prevenirea, controlul si eradicarea mai multor boli, ea
poate, totusi, in functie de boala si de tipul de vaccin utilizat, si mascheze, in anumite circumstante, o infectie
subiacentd si sd afecteze fiabilitatea supravegherii bolilor. Prin urmare, atunci cdnd vaccinarea este pusi in
aplicare, este necesar s fie luate anumite mdsuri auxiliare de reducere a riscurilor pentru circulatia animalelor
vaccinate si a produselor provenite de la acestea.

(21)  Dupd finalizarea vaccindrii profilactice de urgentd este necesard o strategie de iesire care sd le permitd statelor
membre si demonstreze absenta infectiei si sd isi restabileascd statutul sanitar pe care l-au avut inainte de aparitia
focarelor de boald de categoria A in cauzd si de utilizarea vaccindrii. Este necesar ca o astfel de strategie de iesire
sd constea intr-o supraveghere clinicd si de laborator consolidatd specificd in timpul perioadei de recuperare
predefinite pentru fiecare boald de categoria A specifica.

(22)  Este necesar sd fie stabilite conditii specifice pentru fiecare boald de categoria A pentru punerea in aplicare a
vaccindrii in ceea ce priveste tipul de vaccinuri utilizate, dimensiunea zonelor de vaccinare, populatiile de animale
vizate, supravegherea bolilor, misurile de limitare a circulatiei animalelor si a produselor acestora, precum si
perioadele de recuperare. Acesta este cazul bolilor pentru care existd suficientd experientd si date rezultate din
aplicarea normelor in vigoare, inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului (UE) 2016/429, din avizele recente
ale Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA) sau din capitolele relevante din Codul sanitar pentru
animale terestre al WOAH i Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre al WOAH.
Pentru bolile in cazul cdrora nu existd suficientd experientd si suficiente date, nu se pot pune la dispozitie,
deocamdatd, masuri specifice lor. Pentru respectivele boli este necesar sd se aplice normele generale din prezentul
regulament,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
PARTEA 1
DISPOZITII GENERALE

Atticolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament completeazd normele prevdzute in Regulamentul (UE) 2016/429 privind utilizarea in
Uniune a medicamentelor de uz veterinar in vederea prevenirii si controlului bolilor listate mentionate la articolul 9
alineatul (1) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2016/429 la animalele terestre si acvatice detinute si sdlbatice
(;animale”). In special, el prevede:

(a) interdictii si restrictii de utilizare a anumitor medicamente de uz veterinar la animale pentru prevenirea si controlul
bolilor din categoriile A si B;

(b) norme de utilizare a vaccinurilor la animale pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A si al anumitor boli
de categoria B;

(c) masuri de diminuare a riscurilor pentru a preveni rispandirea bolilor de categoria A prin intermediul animalelor
vaccinate sau al produselor provenite de la astfel de animale;

(d) norme privind supravegherea bolilor de categoria A ca urmare a utilizdrii vaccinurilor la animalele terestre pentru
prevenirea si controlul lor.

(°) Regulamentul delegat (UE) 2020/687 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele de prevenire si control al anumitor boli listate (JO L 174,
3.6.2020, p. 64).
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(2)  Prezentul regulament nu se aplicd utilizdrii medicamentelor de uz veterinar mentionate la alineatul (1) pentru
studii stiintifice sau in scopul dezvoltdrii si testdrii lor, astfel cum se mentioneazd la articolul 46 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2016/429.

Articolul 2
Definitii

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

(@) ,boald de categoria A” inseamnd o boald listatd care in mod normal nu apare in Uniune si in cazul cdreia trebuie sd
se ia masuri imediate de eradicare de indatd ce este depistatd, astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (1)
litera (a) din Regulamentul (UE) 2016/429;

(b) ,boald de categoria B” inseamnd o boala listatd care trebuie tinutd sub control in toate statele membre cu scopul de
a o eradica in intreaga Uniune, astfel cum se mentioneazi la articolul 9 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
2016/429;

() .vaccinare supresoare de urgentd” inseamnd o strategie de vaccinare pusd in aplicare de autoritatea competentd la
animalele terestre detinute pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A in conformitate cu articolul 7
alineatul (1) litera (a) punctul (i);

(d) ,vaccinare profilacticd de urgentd” inseamnd o strategie de vaccinare pusd in aplicare de autoritatea competentd la
animalele terestre detinute pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A in conformitate cu articolul 7
alineatul (1) litera (a) punctul (ii);

() ,vaccinare de urgentd a animalelor terestre silbatice” inseamnd o strategie de vaccinare pusi in aplicare de auto-
ritatea competentd la animalele terestre sdlbatice pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A in confor-
mitate cu articolul 7 alineatul (1) litera (a) punctul (iii);

(f) .vaccinare profilactici” inseamnd o strategie de vaccinare pusd in aplicare de autoritatea competentd pentru
prevenirea si controlul bolilor de categoria A in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) litera (b);

(g) .zond de vaccinare” inseamnd o zond in care se administreazd un vaccin animalelor din speciile listate pentru a
preveni si a controla boli de categoria A;

(h) ,zond de peri-vaccinare” inseamnd o zond care inconjoard zona de vaccinare, in care vaccinarea in scopul prevenirii
si controlului bolilor de categoria A nu este permisd i in care se aplici o supraveghere consolidatd pentru
depistarea bolilor respective;

(i) .focar confirmat” inseamnd un focar confirmat in conformitate cu articolul 9 alineatele (2), (3) si (4) din Regula-
mentul delegat (UE) 2020/689;

() .perioadd de recuperare” inseamnd perioada de timp necesard pentru ca o zond de vaccinare sd isi restabileascd
statutul sanitar inainte de punerea in aplicare a vaccindrii impotriva unei boli de categoria A prin dovedirea absentei
bolii de categoria A dupd efectuarea vaccindrii profilactice de urgentd impotriva bolii;

(k) ,zond de protectie” inseamnd o zond de protectie stabilitd in temeiul articolului 21 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

() ,zond de supraveghere” inseamnd o zond de supraveghere stabilitd in temeiul articolului 21 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(m) ,bovind” inseamnd un animal din speciile de ungulate care apartin genurilor Bison, Bos (inclusiv subgenurile Bos,
ibos, Novibos, Poephagus) si Bubalus (inclusiv subgenul Anoa) si descendentii rezultati din incrucisdrile acestor specii;
Bibos, Novibos, Poeph si Bubal lusiv sub 1A si descendentii rezultati d sdril t

(n) ,ovind” inseamnd un animal din speciile de ungulate care apartin genului Ovis §i descendentii rezultati din
incrucisdrile acestor specii;

(0) ,caprind” inseamnd un animal din speciile de ungulate care apartin genului Capra si descendentii rezultati din
incrucisdrile acestor specii;

(p) .camelid” inseamnd un animal din speciile de ungulate din familia Camelidae mentionate in anexa III la Regulamentul
(UE) 2016/429;
Jporcind” inseamnd un animal din speciile de ungulate din familia Suidae mentionate in anexa IIl la Regulamentul
(UE) 2016/429;



L 52/6 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 20.2.2023

(r) ,ecvin” inseamnd un animal din speciile de solipede care apartin genului Equus (inclusiv caii, mdgarii si zebrele) si
descendentii rezultati din incrucisdrile acestor specii;

() ,pui de o zi” inseamnd toate pdsdrile de curte cu varsta mai micd de 72 de ore.

(2)  Pe langa definitiile prevdzute la alineatul (1), se aplicd definitiile termenilor ,produs medicinal veterinar”, ,produs
medicinal veterinar imunologic” si ,antimicrobian” previzute la articolul 4 alineatele (1), (5) si (12) din Regulamentul
(UE) 2019/6.

Articolul 3

Interdictii si restrictii privind utilizarea vaccinurilor la animale pentru prevenirea si controlul bolilor de
categoria A si al anumitor boli de categoria B

(1)  Statele membre pot permite utilizarea vaccinurilor la animale pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A,
cu exceptia bolilor enumerate in partea 1 din anexal, numai sub controlul autoritdtii competente §i daci ele sunt
utilizate:

(a) ca parte a mdsurilor oficiale instituite de autoritatea competentd pentru prevenirea si controlul bolilor respective;
(b) in conditiile prevdzute in prezentul regulament.

(2)  Conditiile de utilizare a vaccinurilor impotriva bolilor de categoria A, previzute la primul paragraf, nu se aplicd
anumitor utilizdri ale vaccinurilor impotriva infectiei cu virusul bolii Newcastle, in special utilizdrii ca masurd de
precautie de rutind sau utilizdrii in cadrul comertului, pe care statele membre le pot autoriza in afara mdsurilor
oficiale de prevenire si control al bolilor mentionate la alineatul (1) in alte scopuri decat raspunsul la aparitia unui
focar epidemic.

(3)  Statele membre pot permite utilizarea vaccinurilor pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria B, cu
exceptia bolilor enumerate in partea 2 din anexa I, la animalele din speciile listate in cazul cirora bolile corespunzitoare
au fost clasificate in categoria B.

Articolul 4

Interdictii si restrictii de utilizare a anumitor medicamente de uz veterinar, altele decit vaccinuri, la animale
pentru prevenirea si controlul bolilor din categoriile A si B

Statele membre interzic utilizarea urmatoarelor medicamente de uz veterinar la animale pentru prevenirea si controlul
bolilor din categoriile A siB, cu exceptia cazului in care ele sunt utilizate pentru prevenirea si controlul bolilor
enumerate in partea 3 din anexa [, iar utilizarea lor respectd conditiile stabilite in anexa respectiva:

(a) medicamentele imunologice de uz veterinar destinate diagnosticdrii situatiei imunitdtii animalelor;
(b) serul hiperimun;

(c) medicamentele imunologice de uz veterinar inactivate, astfel cum se mentioneazd la articolul 2 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2019/6;

(d) antimicrobienele.

PARTEA 1I
NORME DE UTILIZARE A VACCINURILOR PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL BOLILOR DE CATEGORIA A LA
ANIMALE
CAPITOLUL 1
Conditii prealabile

Articolul 5

Conditii prealabile pentru utilizarea vaccinurilor pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A la
animalele terestre si acvatice

(I)  Autoritatea competentd poate decide cu privire la utilizarea vaccinurilor la animale pentru prevenirea si controlul
bolilor de categoria A, in conformitate cu articolul 3 alineatul (1), cu conditia:

(a) sd fi efectuat o evaluare in sprijinul respectivei decizii, ludnd in considerare cel putin criteriile stabilite in partea 1 din
anexa I, in plus fatd de criteriile previzute la articolul 46 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/429;
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(b) ca vaccinurile sd fie utilizate in conformitate cu un plan oficial de vaccinare care indeplineste cerintele previzute la
articolul 6.

(2)  Autoritatea competentd poate efectua evaluarea mentionatd la alineatul (1) litera (a), respectind normele simpli-
ficate prevdzute in partea 2 din anexa II, atunci cand pune in aplicare strategia de vaccinare mentionatd la articolul 7
alineatul (1) litera (a) punctul (i).

Articolul 6

Planul oficial de vaccinare pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A la animalele terestre si acvatice
si obligatiile de informare ale statelor membre

(1) Planul oficial de vaccinare mentionat la articolul 5 alineatul (1) litera (b):
(a) detaliazd cel putin informatiile §i mdsurile prevazute in partea 1 din anexa II;
(b) se pune in aplicare sub controlul autoritdtii competente $i numai pentru perioada de timp strict necesari.

(2)  Autoritatea competentd poate include in planul oficial de vaccinare mentionat la articolul 5 alineatul (1) litera (b)
informatiile simplificate prevdzute in partea 2 din anexaIll, atunci cand pune in aplicare strategia de vaccinare
mentionatd la articolul 7 alineatul (1) litera (a) punctul (i).

(3)  Autoritatea competentd actualizeazd, modificd sau completeaza planul oficial de vaccinare mentionat la articolul 5
alineatul (1) litera (b), tindnd seama de evolutia punerii sale in aplicare si de evolutia situatiei epidemiologice a bolii.

(4)  Statele membre furnizeazd celorlalte state membre si Comisiei:
(@) cel putin informatiile preliminare previzute in anexa IV, cu cel putin doud zile inainte de inceperea vaccindrii;

(b) planul oficial de vaccinare, precum si modificarile si actualizdrile acestuia, cit mai curdnd posibil i in termen de cel
mult doud sdptimani de la inceperea vaccindrii sau de la punerea in aplicare a modificdrilor sau a actualizarilor
planului oficial de vaccinare.

(5) In conformitate cu articolul 71 din Regulamentul (UE) 2016/429, Comisia revizuieste masurile nationale
mentionate la alineatul (2) din articolul respectiv, astfel cum sunt previzute in planul oficial de vaccinare, si actioneazd
in conformitate cu articolul respectiv.

CAPITOLUL 2

Norme de punere in aplicare a vaccindrii la animalele terestre si intrarea in vigoare

Sectiunea 1

Strategiile de vaccinare si monitorizarea corespunzitoare a bolilor

Articolul 7
Strategii de vaccinare pentru prevenirea si controlul bolilor de categoria A la animalele terestre

(I)  Autoritatea competentd poate pune in aplicare urmdtoarele strategii de vaccinare pentru prevenirea si controlul
bolilor de categoria A la animalele terestre, in conformitate cu articolul 3 alineatul (1):

(a) vaccinarea de urgentd, astfel cum este mentionatd la articolul 69 din Regulamentul (UE) 2016/429, poate fi oricare
dintre urmitoarele:

(i) vaccinarea supresoare de urgentd, pusd in aplicare ca rdspuns la un focar al unei boli de categoria A pentru a
controla rispandirea acesteia si limitatd la animalele terestre detinute care urmeaza si fie ucise in conformitate
cu articolul 12 alineatul (1) litera (a) si cu articolul 18 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul delegat (UE)
2020/687, dar care fac obiectul derogdrii previzute la articolul 12 alineatul (4) litera (b) din regulamentul
respectiv;

(ii) vaccinarea profilacticd de urgentd, pusd in aplicare ca rdspuns la aparitia unui focar al unei boli de categoria A,
care se efectueazd in oricare dintre urmdtoarele cazuri:

— la animalele terestre expuse riscului de infectie care sunt detinute in unitati situate in statele membre afectate
sau in zone ale acestora in care boli de categoria A nu au fost confirmate si nici nu sunt suspectate in
conformitate cu articolul 6 alineatul (1) si cu articolul 11 din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;
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— ca rdspuns la o modificare a riscului de introducere a unei boli de categoria A intr-un stat membru neafectat
sau intr-o zond a acestuia;

— la ecvinele afectate care fac obiectul derogarii previzute la punctul 1 din anexa IIl la Regulamentul delegat
(UE) 2020/687;

(ili) vaccinarea de urgentd a animalelor terestre silbatice, pusd in aplicare ca raspuns la aparitia unui focar al unei
boli de categoria A;

(b) vaccinarea profilacticd, in cazul in care un vaccin impotriva unei boli de categoria A este administrat animalelor
terestre din zonele geografice neafectate in scopuri de profilaxie, altele decat cazurile vizate de vaccinarea profilacticd
de urgentd.

(2)  Autoritatea competentd poate pune in aplicare strategiile mentionate la alineatul (1) simultan sau consecutiv la
diferite populatii de animale terestre detinute si silbatice, in zone geografice diferite si la momente diferite pe durata
evolutiei unui focar i poate varia strategiile aplicate in functie de zona, speciile afectate sau alte caracteristici definitorii.
In astfel de cazuri, autoritatea competentd include toate strategiile aplicate simultan sau consecutiv in planul oficial de
vaccinare dupd evaluarea mentionatd la articolul 5 alineatul (1) litera (a).

Articolul 8
Norme pentru punerea in aplicare a vaccindrii supresoare de urgentd

La punerea in aplicare a vaccindrii supresoare de urgentd, astfel cum se mentioneaza la articolul 7 alineatul (1) litera (a)
punctul (i), autoritatea competenta:

(a) vaccineazd animalele care fac obiectul derogdrii previzute la articolul 12 alineatul (4) litera (b) din Regulamentul
delegat (UE) 2020/687, fard intarziere dupd confirmarea focarului relevant (focarelor relevante);

(b) dispune si supravegheaza uciderea tuturor animalelor vaccinate cit mai curand posibil, in conformitate cu normele
previzute fie la articolul 12 alineatul (1) litera (a), fie la articolul 12 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul delegat
(UE) 2020/687 si in cadrul masurilor de biosecuritate prevazute la articolul 12 alineatul (1) litera (c) si la articolul 12
alineatul (2) din regulamentul delegat respectiv.

Articolul 9

Norme pentru punerea in aplicare a vaccindrii profilactice de urgentd si a vaccindrii de urgentd la animalele
salbatice

(I)  La punerea in aplicare a vaccindrii profilactice de urgentd, astfel cum se mentioneazd la articolul 7 alineatul (1)
litera (a) punctul (i), si a vaccindrii de urgentd a animalelor silbatice, astfel cum se mentioneazd la articolul 7
alineatul (1) litera (a) punctul (iii), autoritatea competenta:

(a) specifica tipul de vaccin care urmeazd s fie utilizat sau prioritizat, acoperirea vaccinald minima si animalele/speciile
vizate;

(b) stabileste din punct de vedere geografic:

(i) o zond de vaccinare in care se efectueazd vaccinarea, pentru a preveni rdspandirea bolii de categoria A din zonele
afectate in zonele neafectate;

(i) o zond de peri-vaccinare care inconjoard zona de vaccinare, in care vaccinarea nu este permisd, acoperind o
anumitd distantd fatd de perimetrul zonei de vaccinare;

(c) pune in aplicare o supraveghere clinici si de laborator consolidatd in zonele de vaccinare si de peri-vaccinare
mentionate la litera (b):

(i) pentru a evalua eficacitatea vaccindrii in zona de vaccinare;
(ii) pentru a depista orice nou focar posibil de boald in zonele de vaccinare si de peri-vaccinare;

(i) in conformitate cu anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2020/687 in ceea ce priveste procedurile de
esantionare, metodele de diagnosticare si transportul esantioanelor;

(iv) selectand metodele de diagnosticare in functie de tipul de vaccin administrat.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (b) punctul (i), autoritatea competentd poate decide sd nu stabileascd zona
de peri-vaccinare atunci cand pune in aplicare vaccinarea profilacticd de urgentd in zonele in care boala de categoria A
relevantd nu a fost suspectatd sau confirmatd si atunci cidnd pune in aplicare vaccinarea de urgentd a animalelor
salbatice.
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(3)  In cazul in care zonele de vaccinare sau zonele de peri-vaccinare previzute la alineatul (1) litera (b) sunt situate pe
teritoriul mai multor state membre, autorititile competente ale statelor membre respective coopereazd pentru stabilirea
lor.

(4)  In cazul in care conditii specifice unei boli sunt previzute in partile 1 si 2 din anexele VII-XIV, autoritatea
competentd pune in aplicare masurile prevdzute la alineatul (1) in conformitate cu conditiile respective.

Articolul 10
Norme pentru punerea in aplicare a vaccindrii profilactice

(I)  Vaccinarea profilactici poate fi pusi in aplicare numai pentru prevenirea bolilor de categoria A pentru care sunt
stabilite conditii specifice pentru vaccinarea profilactici in partea 5 din anexele VII-XIV si se pune in aplicare in
conformitate cu conditiile respective.

(2) La punerea in aplicare a vaccindrii profilactice, astfel cum se mentioneazd la articolul 7 alineatul (1) litera (b),
autoritatea competentd:

(a) specificd tipul de vaccin care urmeazd sd fie utilizat sau prioritizat;
(b) pune in aplicare supravegherea clinicd si de laborator consolidata
in conformitate cu conditii specifice unei boli, stabilite in partea 5 din anexele VII-XIV, dupd caz.

Articolul 11
Obligatiile de tinere a evidentelor si de raportare pentru vaccinarea de urgentd si profilacticd

(I)  La punerea in aplicare a vaccindrii de urgentd si profilactice, autoritatea competentd asigurd faptul ci se inregis-
treazd cel putin informatiile detaliate in anexa V privind vaccinarea.

(2)  Autoritatea competentd furnizeazi celorlalte state membre si Comisiei un raport privind punerea in aplicare a
vaccindrii, care include cel putin informatiile relevante detaliate in anexa VI punctul 1, la momentele si cu frecventa
minimd prevazute la punctul 2 din anexa respectiv.

Sectiunea 2

Midsuri de reducere a riscurilor, cerinte de certificare si perioade de recuperare

Articolul 12
Norme de biosecuritate pentru vaccinarea de urgentd si profilacticd

(I)  La punerea in aplicare a vaccindrii de urgentd sau profilactice, autoritatea competentd asigurd faptul cd urmai-
toarele sarcini se afld sub supravegherea unui medic veterinar oficial:

(a) distribuirea si administrarea vaccinului;

(b) returnarea oricdror cantitdti reziduale de vaccin la punctul de distributie sau la orice alt punct desemnat, cu o
evidentd a unititilor vaccinate, a numdrului de animale vaccinate si a numdrului de doze utilizate.

(2)  In timpul administrarii vaccinului si al returndrii cantititilor reziduale de produs, autoritatea competentd pune in
aplicare toate misurile necesare pentru a evita posibila raspandire a agentilor patogeni.

Articolul 13

Misuri de reducere a riscurilor in zona de vaccinare atunci cind se aplicd vaccinarea profilacticd de urgentd si
vaccinarea de urgentd a animalelor silbatice

(I)  La punerea in aplicare a vaccindrii profilactice de urgentd, autoritatea competentd interzice:
(a) circulatia animalelor si a produselor provenite de la acestea, stabilite in partea 3 punctul 1 din anexele VII-XIV;

(b) colectarea urmdtorului material germinativ provenit de la animale din speciile listate, prevdzut in partea 3 punctul 2
din anexele VII-XIV:

(i) material seminal;
(i) ovocite;

(iii) embrioni;
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(c) in absenta conditiilor specifice bolii stabilite in partea 3 din anexele VII-XIV, circulatia:
(i) animalelor vaccinate din unitatea in care au fost vaccinate;
(i) produselor provenite de la animale vaccinate din unititile de productie sifsau de prelucrare.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), autoritatea competentd poate permite deplasarea animalelor vaccinate
din unitatea in care au fost vaccinate daca:

(a) fac obiectul uciderii obligatorii dupd vaccinare, in conformitate cu planul oficial de vaccinare mentionat la articolul 5
alineatul (1) litera (b), si sunt deplasate pentru a fi ucise in cel mai apropiat loc adecvat;

sau

(b) nu fac obiectul uciderii obligatorii dupd vaccinare, in conformitate cu planul oficial de vaccinare mentionat la
articolul 5 alineatul (1) litera (b) si:

(i) nu fac obiectul interdictiilor de circulatie;
sau

(i) fac obiectul unor interdictii de circulatie, dar respectd conditiile relevante, iar autoritatea competentd le-a
autorizat circulatia in conformitate cu conditiile stabilite in partea 3 punctul 3 din anexele VII-XIV.

(3)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), autoritatea competentd poate permite circulatia produselor provenite de
la animale vaccinate din unitatea de productie sifsau de prelucrare in cazul in care:

(a) ele nu fac obiectul unor interdictii de circulatie;
sau

(b) autoritatea competentd a autorizat circulatia lor in conformitate cu conditiile stabilite in partea 3 punctul 3 din
anexele VII-XIV.

(4)  Prin derogare de la alineatul (1) litera (b), autoritatea competentd poate permite colectarea materialului germinativ
mentionat la alineatul respectiv daci:

(a) nu face obiectul interdictiei de colectare;
sau

(b) autoritatea competentd a autorizat colectarea sa in conformitate cu conditiile stabilite in partea 3 punctul 3 din
anexele VII-XIV.

(5) La punerea in aplicare a vaccindrii de urgentd a animalelor silbatice, autoritatea competentd aplicd in zona de
vaccinare restrictiile specifice bolii in cauzd si alte misuri de reducere a riscurilor previzute in partea 3 din
anexele VII-XIV pentru boala relevantd, in cazul in care se prevede astfel in mod specific pentru vaccinarea de
urgentd a animalelor silbatice.

(6)  Restrictiile si alte masuri de reducere a riscurilor previzute la alineatele (1) si (5) se aplicd in zonele de vaccinare
in plus fatd de masurile aplicabile:

(a) zonelor de protectie si de supraveghere si zonelor suplimentare de restrictii, dupd caz, stabilite in conformitate cu
articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687 in cazul aparitiei unui focar de boald de
categoria A la animale terestre detinute, pand cind aceste mdsuri sunt eliminate in conformitate cu articolele 39
si 55 din regulamentul respectiv;

(b) zonelor in care se inregistreazd infectii, stabilite in conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din Regulamentul
delegat (UE) 2020/687 in cazul aparitiei unui focar de boald de categoria A la animale silbatice, pand cand
aceste mdsuri sunt eliminate in conformitate cu articolul 67 din regulamentul respectiv;

(c) zonelor de restrictii, stabilite in temeiul mdsurilor de urgentd prevazute la articolele 71, 257 si 258 din Regulamentul
(UE) 2016/429 si al oriciror norme adoptate in temeiul articolului 71 alineatul (3) si al articolului 259 din regu-
lamentul respectiv, pand la eliminarea masurilor respective.

(7)  Masurile mentionate la alineatele (1) si (5) continud si se aplice dupd eliminarea mdsurilor mentionate la
alineatul (6).

Articolul 14
Misuri de reducere a riscurilor la punerea in aplicare a vaccindrii profilactice

(I)  La punerea in aplicare a vaccindrii profilactice, autoritatea competentd interzice deplasarea animalelor vaccinate
din unitatea in care au fost vaccinate si circulatia produselor provenite de la animale vaccinate din unitatea de productie
sifsau de prelucrare.
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(2)  Prin derogare de la alineatul (1), autoritatea competentd poate permite circulatia animalelor vaccinate si a
produselor provenite de la acestea din unitatea in care au fost vaccinate sau in care au fost produse sifsau prelucrate
daca:

(@) nu sunt incluse in lista animalelor si a produselor care fac obiectul interdictiilor de circulatie;

(b) fac obiectul unor interdictii de circulatie, dar respectd conditiile relevante, iar autoritatea competentd le-a autorizat
circulatia

in conformitate cu conditiile stabilite in partea 5 din anexele VII-XIV, dupd caz.
Articolul 15

Cerinte de certificare pentru circulatia din zonele de vaccinare a animalelor detinute si a produselor provenite
de la acestea

Operatorii pun in circulatie animale si produse, cdrora li se aplici masurile prevazute la articolul 13 alineatul (1), intr-un
stat membru sau dintr-un stat membru citre un alt stat membru, numai daci animalele si produsele care urmeazd si
circule respectd conditiile relevante prevazute la articolul 13 si sunt insotite de un certificat de sindtate animald eliberat
de autoritatea competentd a statului membru de origine in conformitate cu:

(a) articolul 149 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016429 pentru animalele terestre detinute;

=

(
) articolul 161 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/429 pentru materialul germinativ;
(

¢) articolul 167 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/429 pentru produsele de origine animald;

= 5

) articolul 22 alineatul (5) si alineatul (6) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687 pentru subprodusele de origine
animald.

Atrticolul 16
Perioade de recuperare dupd vaccinarea profilacticd de urgentd

(1)  Dupd finalizarea vaccindrii profilactice de urgentd, autoritatea competentd respectd perioadele de recuperare
relevante specifice unei boli, previzute in partea 4 din anexele VII-XIV, in cursul cirora, in zonele de vaccinare si de
peri-vaccinare, se efectueazd supravegherea clinicd sifsau de laborator care demonstreazd absenta infectiei cu agentul
patogen relevant.

(2)  Supravegherea mentionatd la alineatul (1) se pune in aplicare:
(a) in conformitate cu:
(i) conditiile specifice unei boli, prevdzute in partea 4 din anexele VII-XIV;

(i) anexa I la Regulamentul delegat (UE) 2020/687 in ceea ce priveste procedurile de esantionare, metodele de
diagnosticare si transportul esantioanelor;

(b) luand in considerare tipul de vaccin administrat.
Sectiunea 3

Dispozitii finale

Articolul 17
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 28 noiembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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LISTA ANEXELOR

1. Anexa I privind bolile din categoriile A §i B pentru care utilizarea vaccinurilor se interzice de citre statele membre si
privind utilizarea anumitor medicamente de uz veterinar, altele dect vaccinurile, pentru prevenirea si controlul
bolilor din categoriile A si B.

2. Anexa II privind criteriile de utilizare a unui vaccin pentru prevenirea si controlul unei boli de categoria A la
animale.

3. Anexa III privind informatiile care trebuie incluse in planul oficial de vaccinare.

4. Anexa IV privind informatiile preliminare care trebuie furnizate celorlalte state membre si Comisiei inainte de
vaccinare.

5. Anexa V privind inregistrdrile minime referitoare la vaccinare.

6. Anexa VI privind informatiile minime pe care autoritatea competenta trebuie s le furnizeze celorlalte state membre
si Comisiei cu privire la punerea in aplicare a vaccindrii.

7. Anexa VII privind vaccinarea impotriva febrei aftoase (FA).

8. Anexa VIII privind vaccinarea impotriva infectiei cu virusul febrei Viii de Rift (FVR).

9. Anexa IX privind vaccinarea impotriva infectiei cu virusul dermatozei nodulare contagioase (DNC).

10. Anexa X privind vaccinarea impotriva infectiei cu virusul pestei micilor rumegitoare (PMR).

11. Anexa XI privind vaccinarea impotriva pestei ecvine africane (PEA).

12. Anexa XII privind vaccinarea impotriva pestei porcine clasice (PPC).

13. Anexa XIII privind vaccinarea impotriva gripei aviare inalt patogene (HPAI).

14. Anexa XIV privind vaccinarea impotriva infectiei cu virusul bolii Newcastle (BNC).
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ANEXA 1

PARTEA 1

BOLI DE CATEGORIA A PENTRU CARE STATELE MEMBRE INTERZIC UTILIZAREA VACCINURILOR

— Infectia cu virusul pestei bovine

PARTEA 2

BOLI DE CATEGORIA B PENTRU CARE STATELE MEMBRE INTERZIC UTILIZAREA VACCINURILOR
— Infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae si M. tuberculosis)

PARTEA 3

UTILIZAREA ANUMITOR MEDICAMENTE DE UZ VETERINAR, ALTELE DECAT VACCINURILE, PENTRU PREVENIREA SI
CONTROLUL BOLILOR DIN CATEGORIILE A SIB

(Articolul 4)
Boald Tipul de medicament de uz veterinar Conditii
Infectie cu Brucella abortus, Medicamente imunologice de uz Utilizarea lor se permite numai in
B. melitensis, B. suis veterinar pentru a diagnostica conformitate cu Regulamentul delegat
situatia imunitdtii animalelor: (UE) 2020/688, cu Regulamentul delegat
brucelind (UE) 2020/689, cu Regulamentul delegat
(UE) 2020/686 si cu Regulamentul (UE)
nr. 853/2004 sau in scop de export
Infectie cu complexul Mycobacterium Medicamente imunologice de uz Utilizarea lor se permite numai in
tuberculosis (M. bovis, M. caprae, veterinar pentru a diagnostica conformitate cu Regulamentul delegat
M. tuberculosis) situatia imunitdtii animalelor: (UE) 2020/688, cu Regulamentul delegat
tuberculind (UE) 2020/689, cu Regulamentul delegat
(UE) 2020/686 si cu Regulamentul (UE)
nr. 853/2004 sau in scop de export
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ANEXA 11

Criteriile de utilizare a unui vaccin pentru prevenirea si controlul unei boli de categoria A la animale
PARTEA 1
1. Vaccinarea animalelor detinute
1. Numdrul de unititi in care boala de categoria A a fost confirmati sau suspectati;
2. Tipul de unitdti in care boala de categoria A a fost confirmatd sau suspectatd;
3. Numdrul de animale detinute in unititile in care boala de categoria A a fost confirmati sau suspectatd;
4. Speciile afectate si riscul de rispandire a bolii la oameni;
5. Prezenta bolii la animale silbatice;
6. Densitatea animalelor din speciile listate in zonele in care este prezentd boala;
7. Densitatea unitdtilor care detin animale din speciile listate in zonele in care este prezentd boala;
8. Originea focarului (focarelor);
9. Trasabilitatea si posibilitatea de depistare a contactilor;
10. Curba incidentei focarelor;

11. Modelele de simulare utilizate pentru a evalua cand si dacd vaccinarea este relevantd, dacd astfel de informatii
sunt disponibile;

12. Capacitatea de ucidere si calendarul de ucidere si de eliminare in unititile in care sunt ucise animale;

13. Circulatia animalelor potential infectate sau a produselor potential contaminate in afara zonei de restrictii
stabilite in temeiul Regulamentului delegat (UE) 2020/687;

14. Rata de rispandire aeriand sau prin vectori a agentului patogen din unititile sau din zona in care a fost
confirmatd boala de categoria A;

15. Eficacitatea altor masuri luate vizind mentinerea sub control a bolilor si resursele disponibile pentru punerea lor
in aplicare;

16. Nivelul de pregitire si capacitatea autoritdtilor competente si a altor categorii de personal in cauzi;
17. Evaluare economica: analiza cost-beneficiu;

18. Preocupdri comerciale: consecintele asupra statutului de indemn de boald al statului membru in cauzd si
restrictiile comerciale posibil a fi impuse de tdri sau teritorii terte ca urmare a vaccinrii.

2. Vaccinarea animalelor silbatice
Pe langd criteriile prevdzute la punctul 1, se iau in considerare urmadtoarele criterii:
1. mortalitatea la animalele silbatice cauzatd de boala de categoria A;
2. cunoasterea populatiei si a dinamicii ecologice a animalelor silbatice afectate;
3. dimensiunea zonei afectate (unde se giisesc animale afectate);
4. riscul de rdspandire a bolii la alte specii listate de animale silbatice sau in afara zonei mentionate anterior;

5. riscul de raspandire a bolii de categoria A la animalele detinute sau la oameni;
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6. disponibilitatea vaccinurilor si a sistemelor de vaccinare pentru distribuirea vaccinului in randul populatiei-tinta;

7. posibilitatea de a controla vaccinarea §i de a institui un sistem de supraveghere pentru depistarea agentului
patogen specific si pentru evaluarea eficacititii vaccinarii.

PARTEA 2
EVALUARE SIMPLIFICATA A STRATEGIEI DE VACCINARE

1. Numdrul de unitdti in care boala de categoria A a fost confirmatd sau suspectatd;

2. Tipul de unititi in care boala de categoria A a fost confirmatd sau suspectat3;

3. Numdrul de animale detinute in unitdtile in care boala de categoria A a fost confirmatd sau suspectatd;
4. Speciile afectate;

5. Capacitatea de ucidere si calendarul de ucidere si de eliminare in unititile in care sunt ucise animale;

6. Rata de raspandire aeriand sau prin vectori a agentului patogen din unitdtile sau din zona in care a fost confirmatd
boala de categoria A.
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ANEXA III

Informatii care trebuie incluse in planul oficial de vaccinare

PARTEA 1

1. Animale detinute

@)

()

Descrierea si rezultatele evaludrii efectuate in conformitate cu anexa II, inclusiv situatia epidemiologici si
informatiile relevante utilizate ca bazd pentru evaluare;

principalele obiective si tinte ale strategiei de vaccinare alese si ale planului oficial de vaccinare;

descrierea geograficd detaliatd a zonei de vaccinare in care urmeazd si se efectueze vaccinarea si amplasarea
unitdtilor care detin animale care urmeazd si fie vaccinate, daci este cazul si dacd sunt disponibile, inclusiv harti;

dupd caz, descrierea geograficd detaliatd a zonei de peri-vaccinare din jurul zonei de vaccinare si amplasarea
unititilor care detin animale din speciile listate, dacd sunt disponibile, inclusiv harti;

numdrul de unitdti care detin animale din speciile listate situate in zona de vaccinare §i numarul de unitati in
care urmeazi si se efectueze vaccinarea, dacd sunt diferite;

numirul estimat de animale detinute din speciile listate care urmeazi si fie vaccinate, categoriile din care fac
parte i, dacd este cazul, varsta lor;

utilizarea finald preconizatd a animalelor vaccinate si a produselor provenite de la ele;
categorii de animale exceptate de la vaccinare si justificarea aferent3;
modalitatile de administrare a vaccinului si sistemul de supraveghere a administrdrii vaccinului;

durata preconizatd a vaccindrii, de la inceputul vaccindrii pand la sfarsitul perioadei de supraveghere dupd
vaccinare;

rezumatul caracteristicilor vaccinului, inclusiv denumirea produsului (produselor) si numele producitorului
(producitorilor), precum si cdile de administrare;

mentionarea faptului cd vaccinul este utilizat sau nu in conformitate cu articolul 110 alineatul (2) din Regula-
mentul (UE) 2019/6;

detaliile supravegherii clinice §i de laborator consolidate mentionate la articolul 9 punctul 1 litera (c) si la
articolul 10 punctul 2 litera (b);

normele de igiend si de biosecuritate care trebuie aplicate;
sistemul de evidentd a vaccinrii;

restrictiile aplicate circulatiei animalelor vaccinate si produselor provenite de la ele si alte masuri de reducere a
riscurilor pentru a controla rdspandirea potentiald a bolii, care trebuie s fie instituite si durata lor, in plus fatd de
cele prevazute in prezentul regulament;

campania de comunicare care trebuie derulati pentru a informa operatorii §i publicul cu privire la vaccinare,
inclusiv la siguranta pentru consumul uman a produselor de origine animald provenite de la animale vaccinate
din speciile listate;

alte aspecte pe care autoritatea competentd le considerd adecvate situatiei.
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2. Animale silbatice

In cazul vaccinirii animalelor sdlbatice din speciile listate, planul oficial de vaccinare include informatiile mentionate
la punctul 1 literele (a), (b), (), k), (), (m), (), (0), (p) si(q), precum si urmdtoarele informatii:

(a) descrierea geograficd detaliatd a zonei de vaccinare si a zonei de peri-vaccinare, dupd caz;

(b) numarul estimat de animale silbatice din speciile listate care urmeazd si fie vaccinate;

(c) mdsurile care trebuie adoptate pentru a evita un numdir mare de deplasiri ale animalelor silbatice;
(d) perioadele sau sezoanele de vaccinare, dupd caz;

(e) sistemul de livrare a vaccinurilor.

PARTEA 2
INFORMATII SIMPLIFICATE CARE TREBUIE INCLUSE iN PLANUL OFICIAL DE VACCINARE

(a) Descrierea si rezultatele evaludrii efectuate in conformitate cu anexa II, inclusiv situatia epidemiologici si informatiile
relevante utilizate ca bazd pentru evaluare;

(b) principalele obiective si tinte ale strategiei de vaccinare alese si ale planului oficial de vaccinare;
(c) numdrul de unitdti care detin animale din speciile listate care urmeazd si fie vaccinate;

(d) numdrul estimat de animale detinute din speciile listate care urmeaza si fie vaccinate, categoriile din care fac parte si,
daci este cazul, varsta lor;

(e) categoriile de animale exceptate de la vaccinare si motivele exceptdrii lor;
(f) sistemul de supraveghere a administrdrii vaccinului;

(¢) rezumatul caracteristicilor vaccinului, inclusiv denumirea produselor §i numele producitorilor.
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ANEXA IV

Informatii preliminare care trebuie furnizate celorlalte state membre si Comisiei inainte de vaccinare
Statul membru care intentioneazd si vaccineze impotriva bolilor de categoria A furnizeazd urmdtoarele informatii
inainte de inceperea vaccindrii:

(a) o justificare succintd pentru inceperea vaccindrii;

(b) strategia aleasd si motivarea aferentd;

¢) speciile de animale care vor fi vaccinate, specificind dacd vor fi incluse animalele silbatice;
d) numdrul estimat de animale care vor fi vaccinate;

e) durata estimatd a vaccindrii;

f) tipul si denumirea comerciald a vaccinului administrat, inclusiv mentionarea faptului ci vaccinul urmeazd sau nu si
fie utilizat in conformitate cu articolul 110 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6;

(g) descrierea zonei de vaccinare estimate.
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ANEXA V

Inregistrari minime referitoare la vaccinare

1. Animale detinute

— Identificarea individuald, dupd caz, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/2035,
— specii si categorii,

— numdrul de inregistrare al unitatii,

— numdrul de animale vaccinate,

— numdrul de doze de vaccin administrate,

— tipul §i denumirea vaccinului,

— data vaccinarii,

— data uciderii (dacd este cazul),

— data si metoda de eliminare a carcasei (dacd este cazul).

2. Animale silbatice

— Regiunile sau zonele in care sunt vaccinate animalele silbatice,
— sistemul de livrare a vaccinurilor,

— perioada de vaccinare,

— tipul §i denumirea vaccinului,

— numirul de doze de vaccin distribuite,

— metode de monitorizare a eficacitdtii vaccinirii si metode de supraveghere a bolilor in zonele in care s-a realizat
vaccinarea.
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ANEXA VI

Informatiile minime pe care autoritatea competentd trebuie si le furnizeze celorlalte state membre si Comisiei
cu privire la punerea in aplicare a vaccindrii

1. Informatii minime care trebuie furnizate in rapoarte

Strategia vaccindrii de urgentd

Strategia vaccindrii

Vaccinarea Vaccinarea profilactici | La animalele profilactice
supresoare de urgentd sdlbatice
Descrierea zonelor de vaccinare si peri- A o
3P DACA ESTE DA DA DACA ESTE CAZUL

vaccinare CAZUL

Numdrul total de unititi si numarul total
de unitdti din fiecare zond de vaccinare DA DA NU DA
(dacd este cazul)

Numadrul total de animale care urmeaza
sd fie vaccinate (pe specii) si numdrul
total de animale din fiecare zond de
vaccinare (dupd caz).

DA DA NU DA

Numdrul total de unitdti in care s-a
administrat vaccin (din fiecare zond de DA DA NU DA
vaccinare, dacd este cazul)

Numdrul total de animale vaccinate, per
specii (din fiecare zond de vaccinare, DA DA NU DA
dupd caz)

Numadrul total de doze administrate sau

distribuite DA DA DA DA
Data preconizatd pentru finalizarea
vaccinarii NU DA DA DA
Numirul total de animale vaccinate DACA ESTE
Datele uciderii animalelor vaccinate
(vaccinare supresoare) sau data o

DACA ESTE

preconizatd de finalizare a uciderii DA NU NU
(vaccinare profilactici de urgentd, dacd CAZUL
este cazul)
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2. Calendarul si frecventa minimd de transmitere a rapoartelor

Strategia vaccindrii de urgentd

Vaccinarea profilacticd de

Vaccinarea supresoare <
urgentd

La animalele sdlbatice

Vaccinarea profilacticd

Cel putin o datd la doud
sdptdmani pentru prima
luni de vaccinare si o
datd pe lund pentru
. restul perioadei de
In termen de 7 zile de la incheierea vaccinare, pentru
administrdrii vaccinului la toate campanii de vaccinare la
animalele incluse in planul oficial intervale de un an sau
de vaccinare mai scurte

Cel putin o datd pe lund
pentru campanii de
vaccinare la intervale de
un an sau mai scurte

Cel putin o dati la
sfarsitul vaccindrii anuale
pentru campaniile de
vaccinare multianuale

Cel putin o datd la
6 luni pentru campaniile
de vaccinare multianuale

O datd pe an
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ANEXA VII

Febra aftoasd (FA)

PARTEA 1

CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTA PENTRU
PREVENIREA SI CONTROLUL FEBREI AFTOASE

1. Tipul de vaccin care urmeazd si fie utilizat sau prioritizat: vaccinuri inactivate (nu se utilizeazd vaccinuri vii atenuate).

2. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: zona de peri-vaccinare trebuie si aibd o latime de cel putin 10 km fatd de
perimetrul zonei de vaccinare.

3. Acoperire minimd: se adapteazd in functie de tulpina aflatd in circulatie, de eficacitatea biosecuritdtii in unitdtile
situate in zona de vaccinare si de densitatea animalelor. Ca referintd, acoperirea vaccinald ar trebui sd vizeze cel putin
80 % dintre unititile din zona de vaccinare si 80 % dintre animalele vizate pentru fiecare specie, detinute in fiecare
dintre unitatile selectate pentru administrarea vaccinului.

4. Animale/specii vizate: specii listate in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA IN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE iN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL FEBREI AFTOASE

Se pune in aplicare urmdtoarea supraveghere clinicd si de laborator in zona de vaccinare pentru a identifica unititile care
detin animale din speciile listate care au intrat in contact cu virusul FA fird a manifesta semne clinice ale bolii in
perioada care incepe la cel putin 30 de zile de la finalizarea vaccindrii profilactice de urgentd. Supravegherea cuprinde:

1. o examinare clinicd care se incadreazd intr-unul dintre urmitoarele tipuri:
(a) examinarea clinicd a tuturor animalelor din speciile listate detinute in toate unititile din zona de vaccinare;

(b) examinarea clinicd ce vizeazd anumite specii care ar putea manifesta semne clinice clare, dacd autoritatea
competentd decide astfel, pe baza rezultatului pozitiv al unei evaludri a riscurilor;

2. examinarea in laborator in conformitate cu urmitoarele conditii:

(a) pentru anticorpii impotriva proteinelor nestructurale ale virusului FA, efectuatd pe esantioane prelevate de la
animalele vaccinate din speciile listate si de la descendentii lor nevaccinati din toate unitatile situate in zona de
vaccinare;

(b) pentru depistarea infectiei cu virusul FA, fie printr-un test pentru depistarea anticorpilor impotriva proteinelor
nestructurale ale virusului FA, fie printr-o altd metoda aprobatd, efectuatd pe esantioane prelevate in conformitate
cu anexa [ la Regulamentul delegat (UE) 2020/687 din toate unitdtile din zona de vaccinare in care nu s-a
efectuat vaccinarea;

(c) efectuatd pentru fiecare unitate testatd in temeiul literei (a) in conformitate cu o dimensiune a esantionului care se
calculeazd pentru a detecta o prevalentd la animale in interiorul unitdtii de 5 % sau mai mici, cu un interval de
incredere de 95 %, atdt pentru animalele vaccinate, cat si pentru cele nevaccinate;

(d) in cazul in care autoritatea competentd utilizeazd in plus animale santineld introduse in unititile afectate ca parte
a repopuldrii acestora, se iau in considerare conditiile de repopulare a unitdtilor afectate previzute in
Regulamentul delegat (UE) 2020/687.
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PARTEA 3

CONDITII SPECIFICE PENTRU INTERZICEREA CIRCULATIEI ANIMALELOR SI A PRODUSELOR SI PENTRU
ACORDAREA UNEI DEROGARI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13, iN ZONELE DE VACCINARE iN CARE SE
EFECTUEAZA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL FEBREI AFTOASE

1. Animale si produse care fac obiectul interdictiei de circulatie: animale vaccinate si produse provenite de la acestea,
destinate sd circule in alte state membre, pand la sfirsitul perioadei de recuperare stabilite in partea 4:

(a) animale din speciile listate din unitdti situate in zona de vaccinare;
(b) carne proaspitd, lapte crud si colostru obtinute de la animale vaccinate;
(c) produse lactate si produse pe bazd de colostru obtinute din lapte si colostru provenite de la animale vaccinate.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: material seminal destinat insemindrii artificiale
provenit de la animale donatoare din speciile listate detinute in unitdti de material germinativ autorizate situate in
zona de vaccinare, pand la sfarsitul perioadei de recuperare previzute in partea 4.

3. Conditiile de acordare a unei derogiri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (i), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b).

3.1. De la inceperea vaccindrii profilactice de urgentd si pand la trecerea a cel putin 30 de zile de la finalizarea ei, pot fi
autorizate urmdtoarele:

(a) circulatia in scop de sacrificare a animalelor detinute din speciile listate de la unitdti situate in zona de vaccinare
la un abator situat in interiorul zonei de vaccinare sau cit mai aproape posibil de aceasta, in interiorul aceluiasi
stat membru, in aceleasi conditii ca cele previzute la articolul 24, la articolul 28 alineatele (2), (3), (4), (5) si (7)
si la articolul 29 alineatele (1) si (2) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(b) circulatia cdrnii proaspete si a laptelui crud obtinute de la animale vaccinate in aceleasi conditii ca cele
previzute la articolul 24, la articolul 28 alineatele (2), (3), (4), (6) si (7) si la articolul 33 alineatul (1) litera (a)
si articolul 33 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(c) circulatia produselor lactate fabricate din lapte obtinut de la animale vaccinate dacd au fost supuse unui
tratament eficace impotriva FA in conformitate cu anexa VII la Regulamentul delegat (UE) 2020/687 si
numai dacd in timpul procesului de productie, depozitare si transport au fost separate de produse neeligibile
pentru expediere in afara zonei de vaccinare in temeiul prezentului regulament;

(d) colectarea de material seminal pentru inseminare artificiald de la animale donatoare din speciile listate detinute
in unitdti de material germinativ autorizate situate in zona de vaccinare pentru productia de material seminal
congelat, in urmatoarele conditii:

(i) se asigurd cd materialul seminal colectat in aceastd perioadd este depozitat separat timp de cel putin 30 de
zile;

(i) inainte de orice expediere de material seminal:

— animalul donator nu a fost vaccinat si sunt indeplinite aceleasi conditii ca cele previzute la articolul 32
literele (b) si (c) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687; sau

— animalul donator a fost vaccinat in urma unui rezultat negativ al unui examen de laborator pentru
depistarea anticorpilor impotriva virusului FA efectuat inainte de vaccinare; si

— s-a obtinut un rezultat negativ la un examen de laborator pentru depistarea fie a virusului, fie a
genomului viral sau la un test aprobat pentru depistarea anticorpilor impotriva proteinelor nestruc-
turale ale virusului FA, efectuat la sfarsitul perioadei de carantind pentru materialul seminal, pe
esantioane prelevate de la toate animalele din speciile listate prezente la momentul respectiv in
unitatea de material germinativ autorizatd; si
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3.2.

3.3.

— materialul seminal indeplineste conditiile stabilite in partea 5 capitolul I punctul 3 din anexall la
Regulamentul delegat (UE) 2020/686.

In perioada care incepe nu mai devreme de 30 de zile de la finalizarea vaccinarii profilactice de urgentd pani la
finalizarea supravegherii specifice prevdzute in partea 2 din prezenta anexd, pot fi autorizate urmdtoarele:

(a) circulatia in vederea sacrificdrii a animalelor detinute din speciile listate detinute in zona de vaccinare citre un
abator situat in interiorul sau in afara zonei de vaccinare, dar in interiorul aceluiasi stat membru, in aceleasi
conditii ca cele prevazute la articolul 24 i la articolul 28 alineatul (5) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(b) circulatia cdrnii proaspete, cu exceptia organelor, obtinutd de la ungulate vaccinate din speciile listate, altele
decat porcinele, in cazul in care carnea proaspitd:

— 1indeplineste aceleasi conditii ca cele previzute la articolul 28 alineatul (6) din Regulamentul delegat (UE)
2020/687;

— a fost dezosatd si au fost indepdrtati principalii ganglioni limfatici accesibili;

— este sau a fost obtinutd din carcase care au fost supuse unui proces de maturare la o temperaturd mai mare
de 2 °C timp de cel putin 24 de ore, iar valoarea pH-ului inregistrat la mijlocul muschiului Longissimus dorsi
a fost mai micd de 6,0;

(c) circulatia cdrnii proaspete obtinute de la ungulate din speciile listate, altele decat porcinele, detinute si sacrificate
in afara zonei de vaccinare;

(d) circulatia cdrnii proaspete, cu exceptia organelor, obtinutd de la porcine vaccinate sacrificate in aceastd
perioadd, in cazul in care carnea proaspitd a fost produsi in conditiile prevdzute la articolul 24, la articolul 28
alineatele (2), (3), (4), (6) si(7) si la articolul 33 alineatul (1) litera (a) si articolul 33 alineatul (2) din Regula-
mentul delegat (UE) 2020/687;

(e) circulatia laptelui crud obtinut de la animale vaccinate in aceleasi conditii ca cele previzute la articolul 24, la
articolul 28 alineatele (2), (3), (4), (6) si(7) si la articolul 33 alineatul (1) litera (a) si articolul 33 alineatul (2)
litera (b) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(f) circulatia produselor lactate obtinute de la animale vaccinate dacd produsele lactate au fost supuse unui
tratament eficace impotriva FA in conformitate cu anexa VII la Regulamentul delegat (UE) 2020/687 si
numai dacd, in timpul procesului de productie, depozitare si transport, au fost separate de produse neeligibile
pentru expediere in afara zonei de vaccinare in temeiul prezentului regulament;

(g) colectarea de material seminal pentru inseminare artificiald de la animale donatoare din speciile listate detinute
in unitdti de material germinativ autorizate, situate in zona de vaccinare, in conditiile prevazute la punctul 3.1
litera (d).

Dupd finalizarea supravegherii specifice previzute in partea 2 din prezenta anexd si pand la sfarsitul perioadei de
recuperare previazute in partea 4 din prezenta anexd, pot fi autorizate urmdtoarele:

(a) circulatia in vederea sacrificdrii a animalelor din speciile listate detinute in zona de vaccinare cdtre un abator
situat in interiorul sau in afara zonei de vaccinare, dar in acelasi stat membru, in aceleasi conditii ca cele
previzute la articolul 24 si la articolul 28 alineatul (5) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(b) circulatia animalelor nevaccinate din speciile listate in conformitate cu urmadtoarele dispozitii:

(i) in intervalul de 24 de ore inainte de incdrcare, toate animalele din speciile listate din unitate au fost supuse
unui examen clinic si nu au prezentat semne clinice de FA;

(i) animalele au fost tinute in unitatea de origine timp de cel putin 30 de zile, pe parcursul cirora nu a fost
introdus in unitate niciun animal din speciile listate;
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(iii) animalele destinate transportului fie au fost supuse individual, cu rezultate negative, unor teste de depistare
a anticorpilor impotriva virusului FA la sfarsitul perioadei de izolare, fie in unitatea respectiva s-a efectuat
un studiu sero-epidemiologic, indiferent de speciile in cauzi;

(iv) animalele nu au fost expuse niciunei surse de infectie in timpul transportului de la unitatea de origine la
locul de destinatie, care se afld in acelasi stat membru;

(c) circulatia viteilor nevaccinati, a descendentilor vacilor vaccinate citre:
(i) o unitate situatd in zona de vaccinare cu acelasi statut sanitar ca unitatea de origine;
(i) un abator pentru sacrificare imediat3;
(ili) o unitate desemnatd de autoritatea competentd din care descendentii sunt transportati direct pand la abator;

(iv) orice unitate, dupd obtinerea unui rezultat negativ la un test serologic de depistare a anticorpilor impotriva
virusului FA, efectuat pe un esantion de singe prelevat inainte de expediere din unitatea de origine;

(d) circulatia cdrnii proaspete, a produselor din carne, a laptelui crud si a produselor lactate in conformitate cu
punctul 3.2 literele (b)-(f);

(e) colectarea materialului seminal in conformitate cu punctul 3.1 litera (d).

PARTEA 4
PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU FEBRA AFTOASA DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA

Tipul de supraveghere pentru a demonstra absenta aparitiei

Perioada de recuperare .
p febrei aftoase

3 luni dupd ce ultimul animal vaccinat rdmas in zona de
vaccinare a fost ucis sau sacrificat, cu exceptia animalelor
mentionate la articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2020/687

Clinicd si de laborator

Sunt respectate recomandarile relevante din capitolul FA, editia a 30-a, 2022 din Codul sanitar pentru animale terestre
al WOAH
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ANEXA VIII

Infectia cu virusul febrei Viii de Rift (FVR)

PARTEA 1

CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTA PENTRU
PREVENIREA SI CONTROLUL FVR

1. Dimensiunea zonei de vaccinare: 50 km in jurul unitatilor afectate sau vaccinarea inelard intre 20 §i 50 km.
2. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: Nu existd norme specifice.

3. Tipul de vaccin care urmeazd s fie utilizat sau prioritizat: Vaccinuri inactivate. Vaccinurile vii atenuate pot fi utilizate
numai in zone endemice.

4. Acoperire minima: Nu existd norme specifice.

5. Animale/specii vizate: Animale din speciile listate in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2018/1882 detinute in zona de vaccinare, incluzand cel putin bovinele, ovinele, caprinele si camelidele.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA IN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE iN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL FVR

Supraveghere pasivd: in zonele de vaccinare si de peri-vaccinare, supravegherea pasivd consolidatd a avorturilor, a puilor
niscuti morti si a mortalitdtii neonatale in timpul verii si al toamnei (in perioada de varf si la sfarsitul sezonului de
activitate a vectorilor).

PARTEA 3

CONDITII SPECIFICE PENTRU INTERZICEREA CIRCULATIEI ANIMALELOR SI A PRODUSELOR SI PENTRU
ACORDAREA UNEI DEROGARI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13, IN ZONELE DE VACCINARE IN CARE SE
EFECTUEAZA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENT:\ PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL FVR

1. Animale si produse care fac obiectul interdictiei de circulatie: animale vaccinate si produse provenite de la acestea,

inclusiv material seminal, embrioni si ovocite destinate si fie transportate citre alte state membre.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: material seminal, ovocite si embrioni proveniti de la
animale din speciile listate.

3. Conditiile de acordare a unei derogiri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (i), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b). Tipuri de circulatie care pot fi autorizate.

Circulatia animalelor vaccinate si a produselor provenite de la ele, inclusiv a materialului seminal, a embrionilor si a
ovocitelor, citre un alt stat membru pentru care autoritatea competentd din statul membru de destinatie acordd o
autorizatie specificd pentru intrarea fiecirui transport de animale vaccinate sau de produse provenite de la acestea.
Aceastd autorizatie se poate baza pe rezultatele analizelor de laborator.
PARTEA 4
PERIOADELE DE RECUPERARE PENTRU FVR

Nicio cerintd suplimentard specificd bolii
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ANEXA IX

Infectia cu virusul dermatozei nodulare contagioase (DNC)

PARTEA 1
CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENI]\ PENTRU
PREVENIREA SI CONTROLUL DNC
1. Tipuri de zone de vaccinare:

1.1. Zona de vaccinare de categoria I: zond de vaccinare in care vaccinarea profilacticd de urgentd este pusd in aplicare
in zone in care DNC nu a fost confirmatd;

1.2. Zona de vaccinare de categoria II: zond de vaccinare in care vaccinarea profilacticd de urgentd este pusd in aplicare
in zone in care au fost confirmate focare de DNC.

2. Dimensiunea zonei de vaccinare II: zona de vaccinare de categoria II acopera cel putin zonele incluse in zonele de
protectie, zonele de supraveghere si zonele suplimentare de restrictii instituite dupa confirmarea bolii respective, in
conformitate cu articolul 21 din Regulamentul delegat (UE) 2020/687.

3. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: o litime de cel putin 20 km fatd de perimetrul zonelor de vaccinare de
categoriile T si IL.

4. Tipul de vaccin care urmeazd sd fie utilizat sau prioritizat: se acordd prioritate utilizdrii vaccinurilor omoloage.

5. Acoperire minimd: acoperirea vaccinald a cel putin 95 % din unitdtile care detin bovine, reprezentind cel putin
75 % din populatia de bovine din zona de vaccinare.

6.  Animale[specii vizate: toate bovinele si descendentii acestora detinuti in zona de vaccinare.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA iIN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE iN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL DNC

Nicio cerintd suplimentard specificd bolii

PARTEA 3

CONDITII SPECIFICE PENTRU INTERZICEREA CIRCULATIEI ANIMALELOR SI A PRODUSELOR $I PENTRU
ACORDAREA UNEI DEROGARI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13, iN ZONELE DE VACCINARE iN CARE SE
EFECTUEAZA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA $I CONTROLUL DNC

1. Animale si produse care fac obiectul unei interdictii de circulatie din unitdtile situate in zonele de vaccinare de
categoriile I si I, pand la sfarsitul perioadei de recuperare stabilite in partea 4:
(a) bovine;
(b) material germinativ provenit de la bovine;

(c) subproduse de origine animala neprelucrate provenite de la bovine, altele decat lapte, colostru, produse lactate
si produse pe bazd de colostru, destinate hranei animalelor.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: niciunul.

3. Conditiile de acordare a unei derogdri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (ii), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b). Tipuri de circulatie care pot fi autorizate.

3.1. Circulatia bovinelor din zona de vaccinare I

Circulatia transporturilor de bovine poate fi autorizatd de la unititi situate in zona de vaccinare de categoria I
catre:

(a) zonele de vaccinare de categoria I sau II din acelasi stat membru sau din alt stat membru, dacd sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

(i) bovinele transportate trebuie sd fi fost vaccinate impotriva DNC cu cel putin 28 de zile inainte de data
expedierii si sd se afle in perioada de imunitate in conformitate cu instructiunile producatorului vaccinului
la acea datd;
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(ii) toate celelalte bovine detinute in aceeasi unitate de origine ca bovinele transportate trebuie sd fi fost
vaccinate impotriva DNC cu cel putin 28 de zile inainte de data expedierii si sd se afle in perioada de
imunitate in conformitate cu instructiunile producitorului vaccinului la acea datd sau sd se afle in perioada
de imunitate indusd de vaccinarea anterioard sau de imunitatea maternd la data expedierii;

(ili) bovinele transportate trebuie si fi fost tinute in unitatea de origine de la nastere sau pentru o perioadd
continud de cel putin 28 de zile inainte de data expedierii; si

— s-a efectuat o examinare clinicd, cu rezultate favorabile, a tuturor bovinelor detinute in unitatea de
origine a transporturilor respective, inclusiv a bovinelor transportate;

— daci a fost necesar, s-a efectuat un examen de laborator, cu rezultate favorabile, al bovinelor detinute
in unitatea de origine a transporturilor respective, inclusiv al bovinelor transportate;

(b) orice destinatie, din acelasi stat membru sau din alte state membre, dacd, pe langd conditiile previzute la
litera (a) punctele (ii) si (iii), sunt indeplinite toate conditiile urmadtoare:

(i) bovinele transportate trebuie sd fi fost vaccinate impotriva DNC cu cel putin 60 de zile inainte de data
expedierii si sd se afle in perioada de imunitate in conformitate cu instructiunile producitorului vaccinului
la data expedierii;

(ii) pe o razd de cel putin 20 km in jurul unitdtii de origine a unor astfel de transporturi nu au existat focare
de DNC in cursul unei perioade de cel putin trei luni inainte de data expedierii; si

(ili) toate bovinele detinute pe o razd de 50 km in jurul unitdtii de origine a transportului trebuie sd fi fost
vaccinate sau revaccinate impotriva DNC cu cel putin 60 de zile inainte de data expedierii si sd se afle in
perioada de imunitate in conformitate cu instructiunile producdtorului vaccinului la acea dati sau in
perioada de imunitate indusd de imunitatea matern;

(c) orice destinatie, din alte state membre sau teritorii din tari terte, dacd, pe langad conditiile prevazute la litera (a),
sunt indeplinite conditiile urmatoare:

(i) animalele trebuie si respecte orice garantii in materie de sdndtate animald, pe baza unui rezultat favorabil
al unei evaludri a riscurilor privind misurile de combatere a rispandirii DNC, care a fost solicitatd de
autoritatea competentd din statul membru de origine si aprobatd de autoritatea competentd din statele
membre de destinatie si de tranzit, inainte de data expedierii;

(i) trebuie sd nu fi existat focare confirmate de DNC intr-o zond cu raza de cel putin 20 km in jurul unitatii
de origine a unor astfel de transporturi in cursul unei perioade de cel putin trei luni inainte de data
expedierii; si

(iii) toate bovinele detinute pe o razd de 50 km in jurul unitdtii de origine a transportului trebuie sd fi fost
vaccinate sau revaccinate impotriva DNC cu cel putin 60 de zile inainte de data expedierii si sd se afle in
perioada de imunitate in conformitate cu instructiunile producdtorului vaccinului la acea dati sau in
perioada de imunitate indusd de imunitatea materna.

3.2. Circulatia bovinelor din zona de vaccinare de categoria II:

Circulatia transporturilor de bovine poate fi autorizati de la unitdti situate in zona de vaccinare de categoria Il
catre:

(a) orice destinatie, din acelasi stat membru si din alte state membre, sub rezerva indeplinirii tuturor urmatoarelor
conditii:

(i) bovinele transportate trebuie si respecte orice garantii in materie de sindtate animald, pe baza unui
rezultat favorabil al unei evaludri a riscurilor privind mdsurile de combatere a rdspandirii DNC, care a
fost solicitatd de autoritatea competentd din statul membru de origine si aprobati de autoritatea
competentd din statele membre de destinatie si de tranzit, inainte de data expedierii;

(i) bovinele transportate trebuie sd fi fost vaccinate impotriva DNC cu cel putin 28 de zile inainte de data
expedierii si sd se afle in perioada de imunitate in conformitate cu instructiunile producdtorului vaccinului
la acea dat3;
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3.3.

3.4.

(i) toate celelalte bovine detinute in aceeasi unitate de origine ca bovinele transportate trebuie sd fi fost
vaccinate impotriva DNC cu cel putin 28 de zile inainte de data expedierii si sd se afle in perioada de
imunitate in conformitate cu instructiunile producdtorului vaccinului la acea dati sau si se afle in perioada
de imunitate indusd de vaccinarea anterioard sau de imunitatea maternd la acea datg;

(iv) au fost efectuate urmitoarele examindri:

— o examinare clinicd, cu rezultate favorabile, a tuturor bovinelor detinute in unitatea de origine a
transporturilor respective, inclusiv a bovinelor transportate;

— dacd este necesar, un examen de laborator, cu rezultate favorabile, al bovinelor detinute in unitatea de
origine a transporturilor respective, inclusiv al bovinelor transportate;

(v) bovinele trebuie sd fi fost tinute, de la nastere sau pe o perioadd de cel putin 28 de zile inainte de data
expedierii, intr-o unitate in care, pe o razd de cel putin 20 km, nu s-a confirmat niciun focar de DNC pe
parcursul ultimelor trei luni anterioare datei de expediere;

(vi) toate bovinele de pe o razd de 50 km in jurul unitdtii de origine a transportului trebuie si fi fost vaccinate
sau revaccinate impotriva DNC cu cel putin 60 de zile inainte de data expedierii si sd se afle in perioada de
imunitate in conformitate cu instructiunile producdtorului vaccinului la acea dati sau in perioada de
imunitate indusd de imunitatea materng;

(b) orice destinatie situatd in altd zond de vaccinare de categoria II a aceluiasi stat membru, dacd toate conditiile
urmdtoare sunt indeplinite:

(i) toate celelalte bovine detinute in unitatea de origine a transporturilor respective trebuie sd fi fost vaccinate
impotriva DNC cu cel putin 28 de zile inainte de data expedierii §i si se afle in perioada de imunitate in
conformitate cu instructiunile producdtorului vaccinului la acea datd sau si se afle in perioada de imunitate
indusd de vaccinarea anterioard sau de imunitatea maternd la acea datd; si

(ii) bovinele trebuie si fi fost vaccinate impotriva DNC cu cel putin 28 de zile inainte de data expedierii si sa
se afle in perioada de imunitate conform instructiunilor producitorului vaccinului la acea datd sau sd fie
descendenti nevaccinati cu varsta mai micd de patru luni, ndscuti de femele vaccinate cu cel putin 28 de
zile inainte de parturitie, care se aflau in perioada de imunitate conform producitorului vaccinului la data
parturitiei si pot fi deplasate citre o altd unitate.

Circulatia transporturilor de bovine dinspre zonele de vaccinare de categoriile I sill citre un abator din afara
acestor zone:

Circulatia transporturilor de bovine poate fi autorizatd din zonele de vaccinare de categoriile I si Il cdtre un abator
din afara acestor zone, situat pe teritoriul aceluiasi stat membru, cu conditia ca bovinele sa fie deplasate in scopul
sacrificdrii imediate in conformitate cu conditiile generale previzute la articolul 28 alineatele (2)-(5) si la
articolul 28 alineatul (7) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687.

Circulatia transporturilor de material seminal, ovocite si embrioni proveniti de la bovine din zonele de vaccinare
de categoriile I si II:

3.4.1. Circulatia transporturilor de material seminal, ovocite si embrioni proveniti de la bovine poate fi autorizatd
de la unitdti de material germinativ aprobate sau de la alte unitdti situate in zona de vaccinare de categoria I
catre:

(a) zone de vaccinare de categoria I sau II din acelasi stat membru, dacd sunt indeplinite toate conditiile
urmatoare:

(i) animalele donatoare:

— au fost vaccinate si revaccinate impotriva DNC in conformitate cu instructiunile producitorului
vaccinului utilizat, iar prima vaccinare trebuie s fi fost administratd cu cel putin 60 de zile
inainte de data recoltdrii materialului seminal, a ovocitelor sau a embrionilor; sau

— au fost supuse unui test serologic de depistare a anticorpilor specifici impotriva virusului DNC
in ziua recoltdrii §i la cel putin 28 de zile dupd perioada de recoltare in cazul materialului
seminal sau in ziua recoltdrii in cazul embrionilor si al ovocitelor, rezultatele fiind negative;
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(i) animalele donatoare au fost tinute, in timpul celor 60 de zile anterioare datei recoltdrii materialului
seminal, a ovocitelor sau a embrionilor, intr-un centru de inseminare artificiald sau intr-o altd
unitate adecvatd, unde, pe o razd de cel putin 20 km, nu s-a confirmat niciun focar de DNC pe
parcursul celor trei luni anterioare datei recoltdrii materialului seminal, a ovocitelor si a embrio-
nilor;

(ili) animalele donatoare au fost consultate clinic cu 28 de zile inainte de data recoltarii, precum si pe
parcursul intregii perioade de recoltare si nu au prezentat niciun simptom clinic de DNG;

(b) orice destinatie situatd intr-o altd zond de vaccinare de categoria I sau II dintr-un alt stat membru, dacd
pe langd conditiile previdzute la litera (a), sunt indeplinite toate conditiile urmdtoare:

(i) animalele donatoare au fost supuse unor teste de depistare a virusului care cauzeazd DNC prin
reactia de polimerizare in lant (PCR) efectuatd pe esantioane de sange recoltate la inceputul recoltarii
materialului seminal si ulterior cel putin o datd la 14 zile pe parcursul perioadei de colectare a
materialului seminal sau in ziua recoltdrii de embrioni si ovocite, rezultatele fiind negative;

(i) materialul seminal a fost supus unui test de depistare a virusului care cauzeazi DNC prin PCR,
rezultatele fiind negative;

(c) orice destinatie situati in acelasi stat membru sau in alt stat membru sau, in cazul unei zone de
vaccinare de categoria I, intr-o tard tertd, dacd pe langd conditiile previzute la litera (a), animalele
donatoare respectd orice alte garantii adecvate in materie de sdndtate animald, pe baza unui rezultat
pozitiv al unei evaludri a riscurilor privind impactul unei asemenea expedieri si masurile de combatere a
raspandirii DNC solicitate de autoritatea competentd din statul membru in care se afld unitatea de
origine si aprobate de autoritdtile competente din statele membre de tranzit si de destinatie, inainte de
expedierea materialului seminal, a ovocitelor §i a embrionilor respectivi.

3.4.2. Circulatia transporturilor de material seminal, ovocite si embrioni proveniti de la bovine poate fi autorizatd
de la unitdti de material germinativ aprobate sau de la alte unitdti situate intr-o zond de vaccinare de
categoria II cdtre orice destinatie dintr-o altd zond de vaccinare de categoria Il din acelasi stat membru.

3.5. Circulatia transporturilor de subproduse de origine animald neprelucrate provenite de la bovine din zonele de
vaccinare de categoria I:

Circulatia transporturilor de subproduse de origine animald neprelucrate provenite de la bovine poate fi autorizatd
de la unitdti situate intr-o zond de vaccinare de categoria I citre:

(a) orice destinatie situatd in acelasi stat membru sau citre orice destinatie situati in zonele de vaccinare de
categoria I sau I dintr-un alt stat membru;

(b) in cazul transporturilor de piei, orice destinatie situatd in orice zond din acelasi sau din alt stat membru ori
intr-o tard tertd, doar dacd se respectd una dintre urmdtoarele conditii:

(i) pieile tratate au fost supuse unuia dintre tratamentele mentionate la punctul 28 literele (b)-(e) din anexa I la
Regulamentul (UE) nr. 142/2011 al Comisiei ('); sau

(i) pieile tratate au fost supuse unuia dintre tratamentele previzute in sectiunea XIV capitolul I punctul 4
litera (b) subpunctul (i) din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (%) si au fost supuse tuturor misurilor de precautie pentru a se evita recontaminarea cu agenti
patogeni dupd tratament.

(") Regulamentul (UE) nr. 142/2011 al Comisiei din 25 februarie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1069/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unor norme sanitare privind subprodusele de origine animald si produsele
derivate care nu sunt destinate consumului uman si de punere in aplicare a Directivei 97/78/CE a Consiliului in ceea ce priveste
anumite probe si produse care sunt scutite de la controalele sanitar-veterinare la frontierd in conformitate cu directiva mentionatd
(O L 54, 26.2.2011, p. 1).

(%) Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de stabilire a unor norme specifice
de igiend care se aplicd alimentelor de origine animald (JO L 139, 30.4.2004, p. 55).
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3.6.

3.7.

Circulatia transporturilor de subproduse de origine animald neprelucrate provenite de la bovine din zonele de
vaccinare de categoria II:

Circulatia transporturilor de subproduse de origine animald neprelucrate provenite de la bovine poate fi autorizatd
de la unitati situate intr-o zond de vaccinare de categoria II cdtre:

(a) in cazul subproduselor de origine animald neprelucrate, altele decat pieile, orice destinatie situatd in acelasi stat
membru sau orice destinatie situatd in zonele de vaccinare de categoria I sau II dintr-un alt stat membru, cu
conditia ca subprodusele de origine animald neprelucrate sd fie expediate sub supravegherea oficiald a auto-
ritdgilor competente in vederea prelucrdrii sau a elimindrii intr-o unitate autorizatd in conformitate cu
articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (%);

(b) in cazul pieilor de bovine:

(i) orice destinatie situatd in zona de vaccinare de categoria II din acelasi sau alt stat membru, cu conditia si
fie piei brute netratate si piei destinate consumului uman sau piei netratate care nu sunt destinate
consumului uman, expediate sub supravegherea oficiald a autorititilor competente in vederea prelucrdrii
sau a elimindrii intr-o unitate autorizatd in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009;

(ii) orice destinatie situatd in acelasi stat membru sau in alt stat membru, dacd sunt indeplinite conditiile
prevdzute la punctul 3.5 litera (b);

(c) in cazul colostrului, al laptelui si al produselor lactate, orice destinatie situatd in orice zond a aceluiasi stat
membru sau a altui stat membru, cu conditia ca ele sd fi fost supuse unui tratament de atenuare a riscurilor
vizand DNC, astfel cum se prevede in anexa VII la Regulamentul delegat (UE) 2020/687.

Conditii referitoare la mijloacele de transport folosite pentru transportul bovinelor si al subproduselor de origine
animald neprelucrate din zone de vaccinare de categoriile I il in afara acestor zone cand se acordd derogirile
relevante:

(a) in cazul transportului bovinelor, mijloacele de transport:
(i) respectd cerintele previzute la articolul 24 alineatul (1) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687; si

(ii) sunt curdtate si dezinfectate in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE)
2020/687 sub controlul sau supravegherea autoritdtii competente din statul membru;

(b) includ numai bovine sau subproduse de origine animald neprelucrate ori piei netratate cu acelasi statut sanitar.

PARTEA 4
PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU DNC DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA

Peri Tipul de supraveghere pentru a demonstra
erioada de recuperare Lo
absenta aparitiei DNC
14 luni de la sacrificarea sau uciderea ultimului caz sau de la ultima
vaccinare, dacd s-a utilizat vaccinarea profilacticd de urgentd (in zona de Clinica si . .
. . . ) . inicd si de laborator (virusologica si
vaccinare de categoria 1I), oricare a avut loc cel mai recent, iar pe parcursul logica
acestei perioade trebuie si se fi demonstrat, prin supraveghere clinicd si de serologicd)
laborator, ¢d DNC nu este prezentd
26 de luni de la sacrificarea sau uciderea ultimului caz sau de la ultima
vaccinare, dacd s-a utilizat vaccinarea profilacticd de urgentd (in zona de
vaccinare de categoria II), oricare a avut loc cel mai recent, iar pe parcursul Clinicd
acestei perioade trebuie sd se fi demonstrat, doar prin supraveghere clinicd,
faptul cd DNC nu este prezentd
8 luni de la ultima vaccinare, dacd s-a utilizat vaccinarea profilacticd de
urgentd (in zona de vaccinare de categoria I), iar pe parcursul acestei Clinica si de laborator (virusologica si
perioade trebuie sd se fi demonstrat, prin supraveghere clinici si de laborator, serologica)
cd DNC nu este prezentd

(®) Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unor norme
sanitare privind subprodusele de origine animald §i produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman s§i de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 (Regulament privind subprodusele de origine animald) (JO L 300, 14.11.2009, p. 1).
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ANEXA X

Infectia cu virusul pestei micilor rumegitoare (PMR)

PARTEA 1
CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENI]\ PENTRU
PREVENIREA SI CONTROLUL PMR

1. Dimensiunea zonei de vaccinare: Nu existd conditii specifice.

2. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: Nu existd conditii specifice.

3. Tipul de vaccin care urmeazi sd fie utilizat sau prioritizat: Nu existd conditii specifice

4. Acoperire minima: Nu existd conditii specifice.

5. Animale[specii vizate: Animale din speciile listate in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2018/1882 detinute in zona de vaccinare, incluzand cel putin ovine si caprine.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA IN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE IN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL PMR

Supraveghere pasiva: in zonele de vaccinare si de peri-vaccinare, supravegherea pasivd consolidatd pentru identificarea
semnelor si simptomelor PMR, precum si a cresterii mortalitatii la rumegatoarele mici.

PARTEA 3

CONDITII SPECIFICE PENTRU INTERZICEREA CIRCULATIEI ANIMALELOR SI A PRODUSELOR SI PENTRU
ACORDAREA UNEI DEROGARI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13, INTR-O ZONA DE VACCINARE IN CARE SE
EFECTUEAZA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA $SI CONTROLUL PMR

1. Animale §i produse care fac obiectul unei interdictii privind circulatia, pand la sfarsitul perioadei de recuperare
stabilite in partea 4

Aceleasi animale si produse, situate in zonele de vaccinare, ca si cele care fac obiectul restrictiilor in unitdti situate
in zone de protectie si de supraveghere stabilite in cazul aparitiei unui focar de PMR previzute la articolul 27 din
Regulamentul delegat (UE) 2020/687 si pentru aceleasi restrictii.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: material seminal, ovocite si embrioni proveniti de
la animale din speciile listate, pand la sfarsitul perioadei de recuperare.

3. Conditiile de acordare a unei derogiri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (i), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b). Tipuri de circulatie care pot fi autorizate.

3.1. Circulatia animalelor vaccinate si a produselor provenite de la acestea din unitdti situate in zona de vaccinare, in
aceleasi conditii generale ca cele previzute la articolul 43 din Regulamentul delegat (UE) 2020/687 si numai in
cazurile vizate de articolele 44, 45, 48, 49, 51 si 53 din regulamentul respectiv si in aceleasi conditii specifice ca
cele prevdzute la aceste articole, in ceea ce priveste zona de supraveghere.

3.2. Circulatia animalelor vaccinate si a produselor provenite de la acestea din unitdti situate in zona de vaccinare, cu
conditia ca unitatile respective sd nu mai detind animale vaccinate.
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3.3. Circulatia animalelor vaccinate si a produselor provenite de la acestea din unitdti situate in zona de vaccinare dupd
2 ani de la incheierea vaccindrii.

PARTEA 4
PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU PMR DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA

. Tipul de supraveghere pentru a demonstra
Perioada de recuperare P praveg pen
absenta aparitiei PMR

6 luni de la sacrificarea sau uciderea ultimului caz si de la vaccinarea tuturor
animalelor, dacd s-a utilizat vaccinarea profilacticd de urgentd, iar in aceastd | Clinicd §i de laborator (virusologica si

perioadd s-a demonstrat, prin supraveghere clinicd i de laborator, ¢ PMR nu serologicd)
este prezentd

24 de luni de la sacrificarea sau uciderea ultimului caz sau de la ultima
vaccinare, dacd s-a utilizat vaccinarea profilacticd de urgentd, oricare a avut | Clinicd si de laborator (virusologicd si

loc mai recent, iar pe parcursul acestei perioade s-a demonstrat, prin serologicd)
supraveghere clinicd si de laborator, cd PMR nu este prezentd
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ANEXA XI

Pesta ecvind africand (PEA)
PARTEA 1
CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA iIN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTA PENTRU

PREVENIREA SI CONTROLUL PEA

1. Tipul de vaccin care urmeazd si fie utilizat sau prioritizat: vaccinuri monovalente sau, in cazul in care nu sunt
disponibile vaccinuri monovalente, vaccinuri polivalente cu cel mai mic numdr posibil de valente autorizate de
autoritatea competentd.

2. Dimensiunea zonei de vaccinare: unitdtile in care s-au constatat infectii, care fac obiectul derogirii previzute in
anexa III la Regulamentul delegat (UE) 2020/687, si unitdtile situate pe o razd de 20 km in jurul unitdtilor in care s-
au constatat infectii (incluse in zona de protectie). O zoni de vaccinare poate acoperi intreaga zoni de protectie. In
zona de supraveghere este interzisd orice vaccinare.

3. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: Nu existd conditii specifice.
4. Acoperire minimd: Nu existd conditii specifice.

5. Animale[specii vizate: toate ecvinele din zona de vaccinare, in conformitate cu instructiunile producitorului vacci-
nuluifautorizatiei de comercializare.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA IN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE IN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL PEA

In zona de vaccinare se efectueazd supraveghere clinicd si de laborator. Aceastd supraveghere include cel putin:

1. o examinare clinicd a ecvinelor o datd la 3-7 zile sau in fiecare zi dacd este vorba despre cazuri clinice grave,
deoarece este posibil ca astfel de cazuri sd necesite si fie eutanasiate din motive de bundstare a animalelor;

2. o supraveghere de laborator a ecvinelor (testarea ar trebui efectuatd pe esantioane prelevate la intervale de 3-7 zile,
aceasta fiind perioada minimd necesard pentru a cuprinde perioada minima de incubatie dupd care un animal infectat
poate avea rezultat pozitiv la test), protocolul de diagnostic stabilindu-se in functie de vaccinul utilizat (o supra-
veghere serologicd, in cazul in care se utilizeazd un vaccin DIVA, sau o supraveghere virusologicd). Supravegherea
este necesard pentru a depista tipurile de virus PEA care circuld pentru a se asigura ci toate serotipurile in circulatie
sunt incluse in planul oficial de vaccinare;

3. supraveghere vizand Culicoides.

PARTEA 3

CONDITII SPECIFICE PENTRU INTERZICEREA CIRCULATIEI ANIMALELOR SI A PRODUSELOR $I PENTRU
ACORDAREA UNEI DEROGARI iN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13, iN ZONELE DE VACCINARE iN CARE SE
EFECTUEAZA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA $I CONTROLUL PEA

1. Animale si produse care fac obiectul interdictiei de circulatie
Ecvine si material germinativ provenit de la acestea din zona de vaccinare pand la sfarsitul perioadei de recuperare.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: niciunul.
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3. Conditiile de acordare a unei derogdri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (i), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b).

1. Animalul ecvin care urmeazd si fie transportat din unitatea in care a fost detinut la momentul efectudrii vaccindrii
a fost vaccinat cu mai mult de 40 de zile inainte de transport.

2. Animalul mentionat la punctul 1:

(a) a fost supus unei verificdri prealabile a identitdtii si unei examindri clinice, astfel cum se mentioneaza la
articolul 91 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2020/688;

(b) nu a prezentat niciun simptom clinic de PEA in ziua examindrii clinice;

(c) este identificat printr-un transponder, iar evidenta vaccindrii impotriva PEA este pdstratd in documentul sdu
unic de identificare pe viatd §i in baza de date electronicd mentionata la articolul 109 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (UE) 2016/429;

(d) este detinut intr-o unitate protejatd impotriva vectorilor, astfel cum este definita la articolul 2 alineatul (18) din
Regulamentul delegat (UE) 2020/689, timp de cel putin 14 zile inainte de transport si este supus, la sfarsitul
acestei perioade, unui test de identificare a agentului patogen al PEA, cu rezultat negativ, sau este detinut intr-
o unitate protejatd impotriva vectorilor timp de cel putin 40 de zile inainte de transport;

(e) este protejat impotriva atacului vectorilor.

PARTEA 4
PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU PEA DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA

Tipul de supraveghere care urmeaza si fie pusi in aplicare in

Perioada de recuperare . .
cursul perioadei de recuperare

12 luni de la vaccinarea ultimului animal si 2 ani de la ultimul

Clinicd si serologicd
focar

Recomanddrile relevante din capitolul PEA, editia a 30-a, 2022 din Codul sanitar pentru animale terestre al WOAH
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ANEXA XII

Pesta porcind clasicd (PPC)

PARTEA 1

CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTA PENTRU
PREVENIREA $I CONTROLUL PPC

1. Dimensiunea zonei de vaccinare: Nu existd conditii specifice.

2. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: Nu existd conditii specifice.

3. Tipul de vaccin care urmeazd si fie utilizat sau prioritizat: Se acordd prioritate vaccinurilor vii atenuate. Alte
vaccinuri pot fi utilizate numai din motive justificate in mod corespunzitor.

4. Acoperire minimd: Nu existd conditii specifice.

5. Animale[specii vizate: animale din speciile listate in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2018/1882 detinute in zona de vaccinare.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA IN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE iN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL PPC

Nicio cerintd suplimentard specificd bolii

PARTEA 3

ANIMALE SI PRODUSE CARE FAC OBIECTUL INTERDICTIEI DE CIRCULATIE SI CONDITIILE DE ACORDARE A UNEI
DEROGARI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13 INTR-O ZONA DE VACCINARE IN CARE SE EFECTUEAZA
VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL PPC

1. Animale si produse care fac obiectul interdictiei de circulatie

Urmdtoarele animale, materiale germinative si produse de origine animald provenite din unitdti situate in zona de
vaccinare spre exteriorul zonelor de vaccinare:

(a) porcine vaccinate;

(b) descendenti ai scroafelor seropozitive;

(c) material seminal, ovocite si embrioni destinati insemindrii artificiale de la porcine donatoare detinute in unitdti de
material germinativ autorizate;

(d) carne proaspitd obtinutd de la porcine vaccinate.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare

Material seminal, ovocite si embrioni destinati insemindrii artificiale de la porcine donatoare seropozitive detinute in
unitdti de material germinativ autorizate situate in zona de vaccinare.
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3. Conditiile de acordare a unei derogiri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (ii),
articolul 13 alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b).

Circulatia animalelor si a produselor provenite de la acestea care poate fi autorizata:
1. circulatia porcinelor vaccinate, direct din unitatea de origine catre:

(a) un abator situat cit mai aproape posibil de zona de vaccinare, in acelasi stat membru, in aceleasi conditii ca
cele prevazute la articolul 24, la articolul 28 alineatele (2), (3), (4), (5) si(7) si la articolul 29 alineatul (1) si
alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(b) o unitate de productie de subproduse de origine animald autorizatd, in aceleasi conditii ca cele prevdzute la
articolul 24, la articolul 28 alineatele (2), (3), (4), (5) si(7) si la articolul 37 din Regulamentul delegat (UE)
2020/687;

2. circulatia cirnii proaspete provenitd de la animale vaccinate in conformitate cu articolul 33 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

3. toate tipurile de circulatie a animalelor si a produselor provenite de la acestea, previzute la punctul 1, cu conditia
ca:

(a) toate porcinele vaccinate detinute in zona de vaccinare si fi fost sacrificate sau ucise, iar carnea proaspatd
obtinutd de la aceste animale sd fi fost eliminatd sau prelucratd in conformitate cu articolul 33 alineatul (1)
litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(b) toate unitdtile in care au fost detinute porcine vaccinate si fi fost curdtate si dezinfectate in conformitate cu
articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul delegat (UE) 2020/687;

(c) repopularea unitdtilor de mai sus sd nu fi avut loc decat dupd cel putin 10 zile de la finalizarea operatiunilor
de curdtare si dezinfectare si dupd ce toate porcinele din unititile in care s-a realizat vaccinarea au fost
sacrificate sau ucise;

(d) dupi repopulare, porcinele din toate unitdtile din zona de vaccinare au fost supuse examindrilor clinice §i de
laborator in conformitate cu anexal la Regulamentul delegat (UE) 2020/687 pentru a depista posibila
prezentd a virusului PPC, iar examindrile respective nu au fost efectuate decit dupd cel putin 40 de zile de
la repopulare, perioadd in care porcinele nu sunt autorizate si iasd din unitatea respectivi.

PARTEA 4
PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU PPC DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA

Tipul de supraveghere care urmeaza si fie pusd in aplicare in

Perioada de recuperare N
cursul perioadei de recuperare

3 luni dupd ce toate porcinele vaccinate au fost sacrificate sau
ucise, cu exceptia porcinelor detinute mentionate la
articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul delegat (UE)
2020/687, in cazul in care existd mijloace, validate in confor-
mitate cu Manualul WOAH pentru animale terestre, de a face
distinctia intre porcinele detinute vaccinate si cele infectate.

Clinica si serologicd

Recomandarile relevante din capitolul PPC, editia a 30-a, 2022 din Codul sanitar pentru animale terestre al WOAH
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ANEXA XIII

Gripa aviard inalt patogend (HPAI)

PARTEA 1
CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTA PENTRU
PREVENIREA SI CONTROLUL HPAI

1. Dimensiunea zonei de vaccinare: Nu existd conditii specifice.

2. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: Nu existd conditii specifice.

3. Tipul de vaccin care urmeazd s fie utilizat: vaccinuri care nu contin virus viu al gripei aviare (nu se utilizeazd
vaccinuri care contin virus viu al gripei aviare, indiferent dacd este atenuat sau nu).

4. Acoperire minima: Nu existd conditii specifice.

5. Animale[specii vizate: pdsdri de curte sau pdsdri captive detinute in unitdtile incluse in planul oficial de vaccinare.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA FIE PUSA IN
APLICARE iN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE iN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTZ\
PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL HPAI

Supravegherea de laborator prin colectarea unor esantioane in vederea testdrii virusologice se pune in aplicare o dati la
doud sdptdmani in unitdtile in care s-a efectuat vaccinarea profilacticd de urgentd pentru a depista aparitia infectiei cu
virusul HPAI salbatic. Supravegherea trebuie sd permitd detectarea unei prevalente a infectiei cu virusul HPAI in unitatea
vaccinatd de cel mult 5% cu un nivel de incredere de 95 %.

PARTEA 3

ANIMALE SI PRODUSE CARE FAC OBIECTUL INTERDICTIEI DE CIRCULATIE SI CONDITIILE DE ACORDARE A UNEI
DEROGARI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13 INTR-O ZONA DE VACCINARE IN CARE SE EFECTUEAZA
VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL HPAI

1. Animale si produse care fac obiectul interdictiei de circulatie: pasdri de curte sau pasdri captive vaccinate si produsele
provenite de la acestea in interiorul si in afara zonei de vaccinare.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: nu se aplica.

3. Conditiile de acordare a unei derogdri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (ii), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b).

Circulatia pasarilor de curte sau a pasarilor captive vaccinate si a produselor provenite de la acestea in interiorul i in
afara zonei de vaccinare poate fi autorizatd numai in cazurile vizate de aceleasi conditii generale si specifice ca si cele
previzute la articolele 28, 29 si 30, la articolul 31 alineatul (1) si la articolele 33, 34 si 37 din Regulamentul delegat
(UE) 2020/687.

Dupd incheierea perioadei de recuperare, mdsurile prevdzute la punctele 2-4 din partea 5 rdiman in vigoare in
unitdtile care detin animale vaccinate, atit timp cat ele detin animale vaccinate.
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PARTEA 4

PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU HPAI DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENIA

Tipul de supraveghere care urmeazi si fie pusd in aplicare in

Perioada de recuperare N
cursul perioadei de recuperare

28 de zile de la finalizarea vaccindrii profilactice de urgentd sau

la momentul elimindrii zonelor de restrictii stabilite in Supraveghere consolidatd in conformitate cu

conformitate cu articolul 21 din Regulamentul delegat (UE) articolul 9 alineatul (1) litera (c) si cu partea 2.

2020/687, dacd el survine mai tarziu.

4.1.

PARTEA 5
CONDITII SPECIFICE PENTRU VACCINAREA PROFILACTICA IMPOTRIVA HPAI

Tipul de vaccin care urmeazd si fie utilizat: vaccinuri care nu contin virus viu al gripei aviare (nu se utilizeazd
vaccinuri care contin virus viu al gripei aviare, indiferent dacd este atenuat sau nu).

Supravegherea consolidatd care trebuie pusd in aplicare in cazul vaccindrii preventive:

2.1. supravegherea pasivd consolidati este pusd in aplicare in unitdtile in care se administreaza vaccinul, prin teste
virusologice sdptdmanale, pe un esantion reprezentativ de pdsiri moarte, colectat in decurs de o sdptimang;

2.2. dupd inceperea vaccindrii, in unititile in care se administreazd vaccinul, trebuie efectuatd, cel putin o datd la
30 de zile, urmatoarea supraveghere activd, de cdtre un medic veterinar oficial, pentru a depista aparitia
infectiei cu virusul HPAI sdlbatic:

(@) o examinare clinicd care include o verificare a evidentelor de productie si a dosarelor de sdnitate ale
unitdtii in fiecare unitate epidemiologicd, inclusiv o evaluare a istoricului clinic al acesteia §i examindri
clinice ale pésarilor de curte sau ale pasirilor captive;

(b) o prelevare de esantioane reprezentative pentru supravegherea de laborator prin testare serologicd sau
virusologicd care sd permitd detectarea unei prevalente a infectiei cu virusul HPAI in unitatea epidemio-
logicd de 5 % cu un interval de incredere de 95 %, utilizdnd metode si protocoale adecvate care sd permitd
depistarea timpurie a virusului si tindnd seama de caracteristicile specifice ale vaccinului utilizat;

2.3. pasdrile captive vaccinate din unitdti izolate sunt exceptate de la supravegherea previzutd la punctul 2.2
litera (b);

2.4. misurile previzute la punctele 2.1 si 2.2 rdiman in vigoare in unitatile care detin animale vaccinate atat timp
cat ele detin animale vaccinate.

Animale si produse care fac obiectul unei interdictii de circulatie in conformitate cu articolul 14 alineatul (1):
pasdri de curte sau pdsdri captive vaccinate si produsele provenite de la acestea

Conditiile de acordare a unei derogdri in conformitate cu articolul 14 alineatul (2) litera (b).

Conditiile de acordare a unei derogiri pentru circulatia pasirilor de curte sau a pdsarilor captive vaccinate, inclusiv
a puilor de o zi i a oudlor de incubatie provenite de la astfel de pdsdri de curte sau pasiri captive:

(a) Sunt pdsdri de curte sau pdsdri captive vaccinate pentru care rezultatele supravegherii pasive si active
consolidate pentru depistarea infectiei cu virusul HPAI silbatic pusd in aplicare in conformitate cu
punctul 2 sunt negative sau sunt pui de o zi si oud de incubatie provenite de la astfel de pasiri de curte
sau pdsdri captive
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(i) in cazul pasirilor de curte, acestea sunt transportate la un abator in vederea sacrificirii imediate; sau
sunt transportate din unitdtile lor in alte unitati:

(i) unde se efectueazd vaccinarea; sau

(ili) unde sunt detinute numai pasiri de curte vaccinate sau pasiri captive vaccinate; sau

(iv) unde se poate asigura separarea completd intre pdsirile de curte sau pisirile captive vaccinate si cele
nevaccinate;

(v) pasirile de curte sau pasdrile captive transportate rdman in unitatea de destinatie mentionati la
subpunctele (ii), (i) sau (iv) timp de cel putin 21 de zile, cu exceptia cazului in care acestea sunt pdsdri
de curte transportate de la unitatea de destinatie la un abator in vederea sacrificrii imediate;

(vi) pdsdrile de curte sau pdsdrile captive, inclusiv puii de o zi si oudle de incubatie provenite de la astfel de
pasiri de curte sau pdsdri captive, mentionate la subpunctele (i), (ii), (iii) sau (iv), nu sunt transportate cdtre
un alt stat membru;

sau

sunt pdsdri captive vaccinate din unitdti izolate, transportate citre o unitate izolatd dintr-un alt stat membru,
cu conditia ca:

(i) aprobarea acestui tip de circulatie si fi fost acordatd de autoritatea competentd a statului membru de
destinatie;

(ii) sd fi fost supuse unui test virusologic, cu rezultate negative, in intervalul de 72 de ore dinainte de
transport;

sau
sunt pdsdri de curte vaccinate destinate sacrificdrii imediate intr-un alt stat membru, cu conditia ca:
(i) supravegherea aplicatd in unitatea de origine in conformitate cu punctul 2 si aibd rezultate favorabile;

(ii) pasdrile de curte din transportul care urmeazd si fie expediat au fost inspectate clinic, cu rezultate
favorabile, de cdtre un medic veterinar oficial, in cele 72 de ore dinainte de momentul incdrcirii §i, in
cazul pdasdrilor de curte din specia Anseriforme, au fost obtinute rezultate favorabile la testele virusologice
efectuate pe esantioane prelevate in cele 72 de ore anterioare plecdrii de la 20 de pésdri din transportul
respectiv;

sau
sunt oud de incubatie provenite de la pdsdri de curte sau pdsdri captive vaccinate care:

(i) provin dintr-un efectiv de reproductie vaccinat pentru care supravegherea pasivd si activd consolidatd in
conformitate cu punctul 2 are rezultate favorabile;

(i) au fost supuse, inainte de plecare, unei dezinfectii efectuate in conformitate cu o metodd aprobatd de
autoritatea competentd;

(i) sunt transportate direct la abatorul de destinatie;
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(iv) pot fi urmdrite in interiorul abatorului;

(v) in cazul in care sunt transportate intr-un alt stat membru, in plus fatd de cerintele de la subpunctele (i)-(iv),
statul membru de destinatie a informat Comisia si celelalte state membre cd astfel de deplasiri sunt
autorizate;

sau
(e) sunt pui de o zi care provin de la pdsdri de curte vaccinate care:

(i) provin dintr-un efectiv de reproductie vaccinat pentru care supravegherea pasivd si activd consolidatd in
conformitate cu punctul 2 are rezultate favorabile;

(i) sunt amplasate intr-un addpost de pdsiri de curte in care nu existd alte pdsdri de curte;
(ii) rdméan in unitatea de destinatie timp de cel putin 21 de zile;

(iv) in cazul in care sunt deplasate intr-un alt stat membru, in plus fatd de cerintele de la subpunctele (i)-(iii),
statul membru de destinatie a informat Comisia si celelalte state membre ca astfel de deplasiri sunt
autorizate.

4.2. Conditiile de acordare a unei derogari pentru circulatia oudlor destinate consumului uman si a cdrnii provenite de
la pdsdri de curte vaccinate:

(a) Oudle provin dintr-un efectiv vaccinat pentru care supravegherea de la punctul 2 are rezultate favorabile si
sunt transportate direct cdtre:

(i) un centru de ambalare desemnat de autoritatea competentd, cu conditia ca ele si fie ambalate intr-un
ambalaj de unicd folosintd sau intr-un ambalaj care poate fi curdtat si dezinfectat astfel incat virusul HPAI
sd fie neutralizat;

(i) o unitate care fabricd produse din oud, in conformitate cu sectiunea X capitolul II din anexaIIl la
Regulamentul (CE) nr. 853/2004 sau in care oudle sunt manipulate si prelucrate in conformitate cu
capitolul XI din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 852/2004.

(b) Transportul cirnii obtinute de la pasiri de curte in conformitate cu conditiile previzute la punctul 4.1 litera (a)
subpunctul (i), la punctul 4.1 litera (a) subpunctul (v) si la punctul 4.1 litera (¢) poate fi autorizat fird alte
conditii.
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ANEXA XIV

Infectia cu virusul bolii Newcastle (BNC)

PARTEA 1

CONDITII SPECIFICE PENTRU PUNEREA IN APLICARE A VACCINARII PROFILACTICE DE URGENTA PENTRU
PREVENIREA SI CONTROLUL BNC

1. Dimensiunea zonei de vaccinare: Nu existd conditii specifice.
2. Dimensiunea zonei de peri-vaccinare: Nu existd conditii specifice.
3. Tipul de vaccin care urmeazd sd fie utilizat: Nu existd conditii specifice.

4. Acoperire minima: toate pasdrile de curte din speciile incluse in planul oficial de vaccinare sau pasirile captive
eclozate in sau transferate la o unitate din interiorul zonei de vaccinare trebuie si fie sau sd fi fost vaccinate.

5. Animale/specii vizate: pdsdri de curte si pdsdri captive.

PARTEA 2

CONDITII SPECIFICE PENTRU SUPRAVEGHEREA CLINICA SI DE LABORATOR CONSOLIDATA CARE URMEAZA SA
FIE PUSA IN APLICARE IN ZONELE DE VACCINARE SI PERI-VACCINARE iN TIMPUL VACCINARII PROFILACTICE DE
URGENTA PENTRU PREVENIREA SI CONTROLUL BNC

Nu existd conditii specifice in plus fatd de supravegherea consolidatd in conformitate cu articolul 9 alineatul (1) litera (c).

PARTEA 3

ANIMALE SI PRODUSE CARE FAC OBIECTUL INTERDICTIEI DE CIRCULATIE SI CONDITIILE DE ACORDARE A UNEI
DEROGARI IN CONFORMITATE CU ARTICOLUL 13 INTR-O ZONA DE VACCINARE IN CARE SE EFECTUEAZA
VACCINARE PROFILACTICA DE URGENTA PENTRU PREVENIREA $I CONTROLUL BNC

1. Animale §i produse care fac obiectul interdictiei de circulatie: pdsdri de curte sau pasiri captive vaccinate §i produsele
provenite de la acestea in interiorul §i in afara zonei de vaccinare.

2. Material germinativ care face obiectul interdictiilor de colectare: nu se aplica.

3. Conditiile de acordare a unei derogiri in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b) punctul (ii), articolul 13
alineatul (3) litera (b) si articolul 13 alineatul (4) litera (b).

Circulatia pasirilor de curte sau a pasirilor captive vaccinate si a produselor provenite de la acestea in interiorul si in
afara zonei de vaccinare poate fi autorizatd numai in cazurile vizate de aceleasi conditii generale si specifice ca si cele
previzute la articolele 28, 29, 30, 31, 33, 34 si 37 din Regulamentul delegat (UE) 2020/687.

PARTEA 4

PERIOADE DE RECUPERARE PENTRU BNC DUPA VACCINAREA PROFILACTICA DE URGENTA

Tipul de supraveghere care urmeazd si fie pusd in aplicare in

Perioada de recuperare N
cursul perioadei de recuperare

3 luni de la finalizarea vaccindrii profilactice de urgentd sau la

momentul elimindrii zonelor de restrictii stabilite in confor- Supravegherea consolidatd in conformitate cu
mitate cu articolul 21 din Regulamentul delegat (UE) articolul 9 alineatul (1) litera (c)

2020/687, dacd aceasta survine mai tarziu.
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