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DIRECTIVA 97/ 12/CE A CONSILIULUI
din 17 martie 1997

de modificare i actualizare a Directivei 64/432/CEE privind problemele de sinitate animali care afecteazi
comertul intracomunitar cu bovine §i porcine

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 43,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
avand in vedere avizul Parlamentului European (2),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat s-au ficut progrese importante in armonizarea domeniu-
lui veterinar, in special datoritd adoptrii, de citre Consiliu, a
Directivei 90/425/CEE din 26 iunie 1990 privind controalele
veterinare si zootehnice care se aplicd in comertul intracomunitar
pentru anumite animale vii si produse in scopul realizirii pietei
interne (4), a Directivei 91/496/CEE din 15 iulie 1991 de stabilire
a principiilor care reglementeazd organizarea controalelor veteri-
nare ale animalelor care intrd in Comunitate din tdri terte si de
modificare a  Directivelor 89/662/CEE, 90/425/CEE si
90/675|CEE (), a Directivei 85/511/CEE din 18 noiembrie 1985
de stabilire a unor mdsuri comunitare de combatere a febrei
aftoase (%) si a Directivei 92/119/CEE din 17 decembrie 1992 de
stabilire a masurilor comunitare generale de combatere a unor

) JOC33,2.2199%4,p. 1.
2) JOC128,9.5.1994, p. 105.
) JO C133,16.5.1994, p. 31.
) JO L 224, 18.8.1990, p. 29. Directivd modificatd ultima datd de
Directiva 92/118/CEE (O L 62, 15.3.1993, p. 49).
(°) JO L 268, 24.9.1991, p. 56. Directivd modificatd ultima datd de
Directiva 96/43/CE (JO L 162, 1.7.1996, p. 1).
() JO L 315, 26.11.1985, p. 11. Directivd modificatd ultima datd de
Actul de aderare din 1994.

boli animale, precum si a mdsurilor specifice impotriva bolii
veziculoase a porcului (7);

intrucét Consiliul, in rezolutia sa din 22 decembrie 1993 privind
intdrirea mdsurilor de supraveghere epidemiologicd veterinard (3),
a decis sd facd totul pentru a permite aplicarea rapidd a principii-
lor respectivei rezolutii in cadrul modificdrii Directivei
64/432|CEE a Consiliului din 26 iunie 1964 privind problemele
de sinitate animald care afecteazd comertul intracomunitar cu
bovine si porcine (°);

intrucat, datd fiind aceastd situatie, este necesar si se modifice
Directiva 64/432/CEE, in special in ceea ce priveste durata sederii
intr-un stat membru inaintea deplasirii, normele care reglemen-
teazd comertul cu animale in varstd de mai putin de 15 zile,
normele de combatere a anumitor boli si normele care se aplicd
centrelor de colectare, transportatorilor si comerciantilor;

intrucat, pentru efectuarea unei ,urmdriri” rapide si precise a ani-
malelor din motive de sdndtate animald, fiecare stat membru
trebuie sd creeze o bazd de date electronicd in care sd se inregis-
treze identitatea animalului, toate fermele de pe teritoriul sdu si
circulatia animalelor;

intrucat Directiva 64/432/CEE a fost modificatd de mai multe ori
in mod substantial; intrucit, prin urmare, pentru a asigura
claritatea prevederilor sale, este necesar sd se actualizeze directiva
in cauza,

() JOL62,15.3.1993, p. 69. Directivd modificatd ultima dati de Actul

de aderare din 1994.

JO C 16, 19.1.1994, p. 1.

(°) JO 121, 29.7.1964, p. 1977/64. Directivd modificatd ultima data de
Directiva 95/25/CE (JO L 243, 11.10.1995, p. 16).
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

De la 1 iulie 1998, partea dispozitivd si anexele la Directiva
64/432|CEE se inlocuiesc cu textul anexat la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare aducerii la indeplinire a prezentei
directive inainte de 1 iulie 1998. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 1i este comunicat de citre statele membre textul
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene.

Articolul 4

Prezenta directivad se adreseaza statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 17 martie 1997.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. VAN AARTSEN
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ANEXA

DIRECTIVA 64/432/CEE
(Modificare si actualizare a partii dispozitive i a anexelor)

Articolul 1

Prezenta directiva se aplicd comertului intracomunitar cu bovine
si porcine, cu exceptia porcului silbatic definit la articolul 2
litera (e) din Directiva 80/217/CEE (), fird a aduce atingere dispo-
zitiilor Directivelor 80/215/CEE (2), 85/511/CEE, 88/407/CEE (3),
89/608/CEE (4), 90/425/CEE, 90/429/CEE (), 90/667/CEE (5),
91/496/CEE, 91/628/CEE (7), 92/102/CEE (), 92/119/CEE si Deci-
ziei 90/424/CEE (9).

Articolul 2

(1) Definitiile articolului 2 din Directiva 90/425/CEE si articolului
2 din Directiva 91/628/CEE se aplicd in prezenta directiva.

(2) In plus, pentru necesititile prezentei directive, se intelege prin:

(a) efectiv: un animal sau ansamblul animalelor tinute intr-o
exploatatie [in sensul articolului 2 litera (b) din Directiva
92/102/CEE] considerat ca unitate epidemiologicd; in cazul in
care, pe aceeasi exploatatie, sunt prezente mai multe efective,
ele trebuie sd formeze o unitate distinctd, cu acelasi statut de
sdnitate animal3;

(b) animal de carne: animal din specia bovind (inclusiv speciile
Bison bison si Bubalus bubalus) sau animal din specia porcind
destinat si fie dus la abator sau intr-un centru de colectare de
unde nu poate iesi dect pentru a fi dus la sacrificare;

(c) animale de crestere sau pentru productie: animalele din speciile
bovind (inclusiv speciile Bison bison si Bubalus bubalus) si por-
cind, altele decat cele mentionate la litera (b), in special cele
destinate cresterii, producerii de lapte sau de carne sau muncii,

(") JO L 47, 21.2.1980, p. 11. Directivd modificatd ultima datd de
Decizia 93/384/CEE (JO L 166, 8.7.1993, p. 34).

() JOL47,21.2.1980, p. 4. Directivd modificatd ultima datd de Direc-
tiva 91/687/CEE (JO L 377, 31.12.1991, p. 16).

() JO L 194, 22.7.1988, p. 10. Directivd modificatd ultima datd de
Directiva 93/60/CEE (JO L 186, 28.7.1993, p. 28).

(*) JOL351,212.1989, p. 34.

(°) JOL224,18.8.1990, p. 62. Directivd modificatd ultima datd de Actul
de aderare din 1994.

() JO L 363, 27.12.1990, p. 51. Directivd modificatd ultima datd de
Directiva 92/118/CEE.

() JO L 340, 11.12.1991, p. 17. Directivd modificatd ultima datd de
Directiva 95/29/CE (O L 148, 30.6.1995, p. 52).

(®) JOL 355,5.12.1992, p. 32. Directivd modificatd de Actul de aderare
din 1994.

() JOL224,18.8.1990, p. 19. Decizie modificatd ultima datd de Decizia
94/370/CE (JO L 168, 2.7.1994, p. 31).

participarii la concursuri sau expozitii, cu exceptia animale-
lor care participd la manifestari culturale si sportive;

(d) efectiv bovin oficial indemn de tuberculoza: efectivul bovin care
indeplineste conditiile stabilite la anexa A punctele I'1, 2 si 3;

(e) stat membru sau regiune a unui stat membru oficial indemn(d) de
tuberculozd: statul membru sau partea din teritoriul unui stat
membru care indeplineste conditiile stabilite la anexa A
punctele [ 4, 5, si 6;

(f) efectiv bovin oficial indemn de brucelozd: efectivul bovin care
indeplineste conditiile stabilite la anexa A punctele I 1, 2 si 3;

(g) regiune oficial indemnd de brucelozd: regiunea dintr-un stat
membru care indeplineste conditiile stabilite la anexa A
punctele I 7, 8 si 9;

(h) stat membru oficial indemn de brucelozd: statul membru care
indeplineste conditiile stabilite la anexa A punctele I 10, 11
si12;

(i) efectiv bovin indemn de brucelozd: efectivul bovin care indepli-
neste conditiile stabilite la anexa A punctele II 4, 5 si 6;

(j) efectiv oficial indemn de leucoza bovind enzooticd: efectivul care
indeplineste conditiile stabilite la anexa D capitolul I sectiu-
nile A si B;

(k) stat membru sau regiune indemnd de leucoza bovind enzooticd:
regiunea sau statul membru care indeplineste conditiile stabi-
lite la anexa D capitolul I sectiunile E, F si G;

(I) medic veterinar oficial: medicul veterinar desemnat de
autoritatea centrald competentd;

(m) medic veterinar autorizat: orice medic veterinar autorizat de
autoritatea competentd conform articolului 14 alineatul (3)
sectiunea B;

(n) boli cu notificare obligatorie: bolile enumerate in anexa E
partea [;

(0) centru de colectare: orice spatiu, inclusiv exploatatiile, centrele
de colectare si pietele, unde sunt adunate animalele din spe-
ciile bovind sau porcind provenite din diferite exploatatii, pen-
tru a se constitui loturi de animale destinate comertului.
Aceste centre de colectare trebuie si fie autorizate in scopuri
comerciale si sd indeplineascd cerintele
previzute la articolul 11;
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(p) regiune: parte din teritoriul unui stat membru, cu o suprafatd
de cel putin 2 000 km?, supus controlului autorititilor com-
petente si care include cel putin una din regiunile
administrative urmdtoare:

Belgia: province
provincie

Germania: Regierungsbezirk

Danemarca: amt sau island

Franta: département
Italia: provincia
Luxemburg: —

Tarile de Jos: rvv-kring

Regatul Unit al Marii

Anglia, Tara Galilor si Irlanda de Nord:

Britanii: county
Scotia: district sau island area
Irlanda: county
Grecia: VOHOG
Spania: provincia

Portugalia: continentald: distrito; alte regiuni din
teritoriul portughez: regido auténoma
Austria: Bezirk

Suedia:

Finlanda:

lin

laani/lin;

(q) comerciant: orice persoand fizicd sau juridicd care cumpard si
vinde direct sau indirect animale in scopuri comerciale, care
efectueazd o rotatie regulatd a acestor animale, care, intr-un
interval maxim de 30 de zile dupd cumpdrarea animalelor, le
revinde sau le muta din spatiile initiale in spatii care nu-i apar-
tin, care este inregistratd si indeplineste conditiile prevazute la
articolul 13.

Articolul 3

(1) Fiecare stat membru se asigurd cd numai animalele care inde-
plinesc conditiile pertinente stabilite de prezenta directivd sunt
expediate de pe teritoriul siu spre teritoriul altui stat membru.

(2) Animalele din speciile bovind si porcind mentionate de pre-
zenta directiva trebuie:
(a) sa fie supuse:
— unui control de identificare
si

— unui examen clinic efectuat de un medic veterinar oficial
cu 24 de ore inainte de plecare, iar examenul si demon-
streze lipsa oricdrui semn clinic de boald;

(b) sd nu fie primite intr-o exploatatie sau intr-o zond care, din
motive de sindtate animald, face obiectul unei interdictii sau
unei restrictii pentru specia in cauzd, conform legislatiei comu-
nitare si/sau nationale;

(c) s fie identificate conform dispozitiilor Directivei 92/102/CEE;

(d) sd nu fie animale de sacrificat si sd nu faca obiectul unor res-
trictii de sdndtate animald in cadrul unui program de eradicare
a bolilor contagioase sau infectioase aplicat de un stat mem-
bru sau de o regiune;

(e) sd fie conforme cu dispozitiile articolelor 4 si 5.

Articolul 4

(1) Animalele din speciile bovina si porcing, care intrd sub inci-
denta prezentei directive, nu trebuie in nici un moment, intre ple-
carea lor din exploatatia de origine si sosirea la destinatie pe
teritoriul unui alt stat membru, si intre in contact cu alte
biongulate care nu au acelasi statut de sdndtate animald.

(2) Animalele din speciile bovind i porcind care intrd sub inci-
denta prezentei directive trebuie sd fie expediate cu mijloace de
transport care indeplinesc conditiile stabilite de Directiva
91/628/CEE si conditiile stabilite la articolul 12.

(3) Normele care reglementeaza conditiile de autorizare a spatii-
lor unde pot fi practicate curatarea si dezinfectarea sunt determi-
nate conform procedurii prevdzute la articolul 17.

Articolul 5

(1) Animalele din speciile bovind si porcind care intrd sub inci-
denta prezentei directive trebuie si fie insotite, in timpul trans-
portului spre locul lor de destinatie, de un certificat de sindtate
animald conform cu modelul din anexa F. Acest certificat trebuie
sd contind o singurd pagind sau, in cazul in care sunt necesare mai
multe pagini, acestea trebuie si fie asezate in asa fel incat fiecare
pereche sau grup de pagini si facd parte dintr-un tot indivizibil, si
un numdr de serie. Trebuie sa fie intocmit in ziua controlului de
sandtate animald, in cel putin una dintre limbile oficiale ale tarii
de destinatie. Durata de valabilitate este de 10 zile de la data
controlului de sinitate animald.

(2) Controalele de sinitate animald pentru eliberarea certificatu-
lui de sindtate animald (inclusiv garantiile suplimentare) pentru
un lot de animale pot fi efectuate in exploatatia de origine sau
intr-un centru de colectare. In acest scop, autoritatea competenti
se asigurd cd orice certificat de sindtate animald este intocmit de
medicul veterinar oficial in urma inspectiilor, vizitelor si controa-
lelor previdzute de prezenta directiva.

Cu toate acestea, in ceea ce priveste:

(a) animalele provenite din centre de colectare autorizate, respec-
tivul certificat poate fi intocmit:

— pe baza unui document oficial care contine informatiile
necesare, completat de medicul veterinar oficial responsa-
bil de exploatatia de origine sau
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— pe baza certificatelor intocmite pe baza modelului din
anexa F, ale cdrui parti A si B sunt completate corespun-
zdtor si atestate de medicul veterinar oficial responsabil de
exploatatia de origine;

(b) animalele provenite dintr-o exploatatie calificatd corespunza-
tor retelei prevazute la articolul 14, certificatul respectiv poate
fi intocmit:

— pe baza unui document oficial care contine informatiile
necesare, completat de medicul veterinar autorizat respon-
sabil de exploatatia de origine

sau

— pe baza certificatelor intocmite pe baza modelului din
anexa F, ale cdrui parti A si B sunt completate corespun-
zdtor si atestate de medicul veterinar autorizat responsabil
de exploatatia de origine.

Cu aceastd ocazie, medicul veterinar oficial va asigura, dupa caz,
respectarea garantiilor suplimentare prevazute de legislatia comu-
nitard.

(3) Medicul veterinar oficial responsabil de centrul de colectare
efectueazd toate controalele necesare asupra animalelor, imediat
dupi sosirea acestora.

(4) Medicul veterinar oficial care completeaza partea D a certifi-
catului intocmit conform modelului din anexa F trebuie sa asigure
inregistrarea circulatiei animalelor in sistemul ANIMO in ziua eli-
beririi certificatului.

(5) Animalele care intrd sub incidenta prezentei directive pot
tranzita un centru de colectare situat pe teritoriul unui stat mem-
bru care nu este statul membru de destinatie. In acest caz,
certificatul intocmit conform modelului din anexa F (inclusiv
partea D) trebuie completat de medicul veterinar oficial respon-
sabil din statul membru de origine al animalelor. Medicul veteri-
nar oficial responsabil de centrul de colectare furnizeazd un ates-
tat pentru statul membru de destinatie, intocmind un al doilea
certificat, analog cu modelul din anexa F, unde scrie numarul de
serie al certificatului original si pe care il anexeazi la certificatul
original sau unei copii legalizate conforme a acestui certificat. In
acest caz, durata de valabilitate combinati a certificatului nu poate
depdsi durata previzutd la alineatul (1).

Articolul 6

(1) Pelangd cerintele enuntate la articolele 3, 4 si 5, animalele de
crestere si pentru productie trebuie:

— sd fi rdmas intr-o singurd exploatatie timp de 30 de zile ina-
intea imbarcdrii sau de la nastere in exploatatia de origine, in
cazul in care sunt in varstd de mai putin de 30 de zile. Medicul
veterinar oficial trebuie, pe baza identificarii oficiale prevazute
la articolul 3 alineatul (2) litera (c) si a documentelor oficiale,

sd aibd certitudinea ca animalele au indeplinit aceastd conditie
si cd, in plus, sunt originare dintr-o tard a Comunitdtii sau ca
au fost importate dintr-o tard tertd, conform legislatiei comu-
nitare in domeniul sindtitii animale.

Cu toate acestea, pentru animalele care tranziteazd un centru
de colectare autorizat, situat in statul membru de origine,
durata colectdrii respectivelor animale in afara exploatatiei de
origine nu va putea depdsi 6 zile:

— in ceea ce priveste animalele importate dintr-o tard tertd
intr-un stat membru care nu este statul destinatiei lor finale,
acestea trebuie trimise spre teritoriul statului membru de des-
tinatie in cel mai scurt timp, pe baza certificatului eliberat in
temeiul articolului 7 din Directiva 91/496|CEE;

— in cazul animalelor importate dintr-o tard tertd, la sosirea lor
in locul de destinatie si inainte de orice altd deplasare, trebuie
indeplinite cerintele prezentei directive si in special obligatia
de sedere previzutd la prima liniutd, iar animalele nu pot fi
introduse in efectiv inainte ca medicul veterinar responsabil de
aceastd exploatatie sd se fi asigurat cd animalele respective nu
amenintd sd pund in pericol starea de sdndtate a exploatatiei.

In cazul in care un animal dintr-o tara tert3 este introdus intr-o
exploatatie, nici un animal din aceastd exploatatie nu poate fi
comercializat timp de 30 de zile dupd introducerea sa, cu
exceptia cazului in care animalul importat este complet izolat
de celelalte animale din exploatatie.

(2) Pelanga cerintele enuntate la articolele 3, 4 si 5, animalele de
crestere si pentru productie din specia bovina trebuie:

(a) sd provind dintr-o exploatatie bovini oficial indemna de tuber-
culozd si, in cazul animalelor in varstd de mai mult de sase
sdptdmani, si fi reactionat negativ la un test intradermic cu
tuberculind efectuat in decursul celor 30 de zile premergdtoare
iesirii lor din efectivul de origine, conform dispozitiilor
anexei B punctul 32 litera (d).

Testul intradermic cu tuberculind nu este necesar in cazul in
care animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o parte
a teritoriului unui stat membru declarat oficial indemn de
tuberculozd sau dintr-un stat membru sau dintr-o parte a teri-
toriului unui stat membru care face parte dintr-o retea de
control recunoscutd;

Cx

in cazul animalelor necastrate care provin dintr-o exploatatie
bovinid oficial indemnd de brucelozd si sunt in varstd de mai
mult de doisprezece luni, sd fi prezentat un titru de Brucella
mai mic de 30 de unitati internationale de aglutinare pe mili-
litru la o seroaglutinare [sau orice alt test autorizat de o pro-
cedurd a Comitetului veterinar permanent (CVP) dupa adop-
tarea protocoalelor pertinente] efectuatd in decursul celor 30
de zile premergdtoare iesirii din efectivul de origine si conform
dispozitiilor anexei C sectiunea A.
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Seroaglutinarea (sau orice test autorizat de o procedurd a CVP
dupd adoptarea protocoalelor pertinente) respectivd nu este
necesard in cazul in care animalele sunt originare dintr-un stat
membru sau dintr-o parte a teritoriului unui stat membru
recunoscut oficial ca indemn de bruceloza sau dintr-un stat
membru ori o parte a teritoriului unui stat membru care face
parte dintr-o retea de control recunoscutd;

(c) sd provind dintr-o exploatatie oficial indemnd de leucoza
bovind enzootici si, in cazul animalelor in vérstd de mai mult
de doisprezece luni, si fi reactionat negativ la un test indivi-
dual efectuat in decursul celor 30 de zile premergatoare iesirii
lor din efectivul de origine, conform dispozitiilor anexei D.

Testul respectiv nu este necesar in cazul in care animalele sunt
originare dintr-un stat membru sau dintr-o parte a teritoriului
unui stat membru recunoscut ca oficial indemn de leucoza
bovind enzooticd sau dintr-un stat membru ori o parte a teri-
toriului unui stat membru care face parte dintr-o retea de
control recunoscutd;

=

in nici un moment intre iesirea din exploatatia de origine si
sosirea la locul de destinatie, sd nu intre in contact cu animale
care corespund numai cerintelor de la alineatul (3).

(3) Pe langa cerintele articolelor 3, 4 si 5, animalele de carne din
specia bovind trebuie sd provind din efective oficial indemne de
tuberculozd sau de leucoza bovind enzootici si, in cazul in care
bovinele sunt necastrate, din efective oficial indemne de bruce-
loza.

Cu toate acestea, pand la 31 decembrie 1999, tdrile de destinatie
pot acorda Spaniei autorizatii generale sau limitate pentru
introducerea pe teritoriul lor a animalelor de carne din specia
bovind provenite din efective care nu sunt oficial indemne de
tuberculozd, leucozd bovind enzootici si brucelozd, cu conditia ca
animalele respective:

— sd fi fost supuse testelor adecvate previzute la anexele B, C si
D, cu rezultate negative, in cele treizeci de zile premergdtoare
imbarcarii;

— i fie dirijate direct, din momentul sosirii in tara de destinatie,
spre un abator unde s fie sacrificate in cel mai scurt timp sau
in cel mult 72 de ore de la sosire, conform cerintelor de
sdndtate animald.

Articolul 7

Animalele de carne care, la sosirea in tara de destinatie, au fost tri-
mise:

— fie intr-un abator, caz in care trebuie sacrificate in cel mai scurt
timp sau cel mult dupd 72 de ore de la sosire, conform cerin-
telor de sindtate animald;

— fie intr-un centru de colectare autorizat, caz in care trebuie s3
fie duse dupa cumpdrare intr-un abator unde si fie sacrificate
in cel mai scurt timp, la trei zile lucritoare dupi sosirea lor in
centrul de colectare, conform cerintelor de sinitate animala.
In nici un moment intre sosirea in centrul de colectare si sosi-
rea in abator, respectivele animale nu pot intra in contact cu
animale biongulate, altele decat cele care indeplinesc conditiile
prevazute de prezenta directiva.

Articolul 8

Statele membre se asigurd cd orice suspiciune de prezentd a unei
boli mentionate in anexa E partea I face obiectul unei notificari
obligatorii si imediate a autoritdtii competente.

Fiecare stat membru transmite Comisiei, inainte de data de 31 mai
a fiecdrui an si incepand cu 1999, un bilant detaliat al cazurilor
de boli previzute la anexa E partea I sau de orice altd boald supusd
garantiilor suplimentare previzute de legislatia comunitard pe
teritoriul sdu in cursul anului anterior, precum si un bilant deta-
liat asupra programelor de control sau de eradicare in curs. Aceste
informatii se vor baza pe criterii uniforme, care urmeaza si fie sta-
bilite conform procedurii prevdzute la articolul 17. Comisia
comunica statelor membre aceste informatii, in cadrul Comitetu-
lui veterinar permanent, si poate si le utilizeze in special in relatie
cu deciziile prevazute in anexele A si D.

Articolul 9

(1) Un stat membru care are un program national obligatoriu de
combatere a uneia dintre bolile contagioase enumerate in anexa E
partea II pentru intregul teritoriu sau o parte din acesta poate pre-
zenta Comisiei respectivul program, indicand in special:

— situatia bolii pe teritoriu siu;

— justificarea programului, avand in vedere importanta bolii si
avantajele asteptate din program, in raport cu costul sdu;

— zona geograficd in care va fi aplicat programul;

— diferitele statute aplicabile unitdtilor si standardele care trebuie
respectate in fiecare categorie, precum si procedurile de testare;

— procedurile de control al acestui program, ale ciror rezultate
trebuie transmise Comisiei cel putin o datd pe an;

— consecintele pierderii statutului unitatii dintr-un motiv oare-
care;
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— midsurile care trebuie luate in cazul unor rezultate pozitive
constatate in timpul controalelor efectuate conform dispozi-
tiilor programului.

(2) Comisia examineazd programele comunicate de statele
membre. Programele mentionate la alineatul (1) pot fi aprobate cu
respectarea criteriilor mentionate la alineatul (1), conform proce-
durii prevazute la articolul 17. Conform aceleiasi proceduri,
garantiile complementare, generale sau limitate, care pot fi cerute
in comertul intracomunitar, trebuie precizate simultan sau la trei
luni dupd aprobarea programelor. Aceste garantii trebuie s3 fie cel
mult echivalente cu cele pe care statul membru le pune in aplicare
la nivel national.

(3) Programele prezentate de statele membre pot fi modificate
sau completate conform procedurii previzute la articolul 17.
Modificdrile sau completdrile aduse unui program aprobat ante-
rior sau garantiilor definite conform alineatului (2) pot fi apro-
bate conform aceleiasi proceduri.

Articolul 10

(1) Un stat membru care considerd cd este complet sau partial
indemn de una dintre bolile enumerate in anexa E partea II pre-
zintd Comisiei documentele doveditoare. El precizeazd in special:

— natura bolii si istoricul aparitiei sale pe teritoriul sau;

— rezultatele testelor de control bazate pe o cercetare serologica,
microbiologicd, patologicd sau epidemiologici si pe faptul cd
este vorba de o boald cu notificare obligatorie a autoritdtilor
competente;

— durata controlului efectuat;

— eventual perioada in timpul cireia a fost interzisd vaccinarea
impotriva bolii si zona geograficd unde s-a aplicat interdictia
in cauzd;

— regulile care permit controlarea absentei bolii.

(2) Comisia examineazd documentele doveditoare prezentate de
statele membre. Garantiile complementare generale sau limitate
care pot fi cerute in comertul intracomunitar pot fi definite
conform procedurii prevdzute la articolul 17. Aceste garantii
trebuie si fie cel mult echivalente cu cele pe care statul membru
le pune in aplicare pe plan national.

(3) Statul membru in cauzd comunici Comisiei orice modificare
a documentelor doveditoare mentionate la alineatul (1) referitor
la boald, in special in ceea ce priveste orice noud aparitie a bolii.
In functie de informatiile comunicate, garantiile definite conform
alineatului (2) se pot modifica sau elimina conform procedurii
previzute la articolul 17.

Articolul 11

(1) Statele membre se asigurd cd, pentru a putea fi autorizate de
autoritatea competentd, centrele de colectare respectd cel putin
conditiile urmitoare. Centrele trebuie:

(a) sd fie sub controlul unui medic veterinar oficial care asigurd in
special respectarea dispozitiilor articolului 4 alineatele (1)
si (2);

Cx

sd fie situate intr-o zond care nu este supusd unei interdictii
sau restrictii conform legislatiei comunitare pertinente sau
legislatiei nationale;

(c) sd fie in prealabil curdtate si dezinfectate inaintea fiecdrei uti-
lizari conform instructiunilor medicului veterinar oficial;

s

in functie de capacitatea de primire, si dispuni:

— 1n cazul in care sunt utilizate ca centru de colectare, de o
dotare destinatd in exclusivitate acestui scop;

— de instalatii adecvate pentru incarcarea si descarcarea ani-
malelor, gdzduirea corespunzitoare a acestora, addpare si
hrinire, administrarea oricdrui tratament necesar; aceste
instalatii trebuie sd fie usor de curatat si de dezinfectat;

— de infrastructurile de inspectie adecvate;
— de infrastructurile de izolare adecvate;

— de un echipament adecvat pentru curdtarea si dezinfectarea
sdlilor si a camioanelor;

— de o suprafatd de stocare suficientd pentru furaje,
asternuturi de paie si gunoi;

— de un sistem adecvat pentru colectarea apelor uzate;

— de un birou sau local special pentru medicul veterinar ofi-
cial;

sd admitd numai animalele identificate, provenite din efective
oficial indemne de tuberculozd, bruceloza si leucozd si
animalele de carne care corespund conditiilor stabilite in pre-
zenta directivd si in special celor prevazute la articolul 6 ali-
neatul (3). In acest scop, in cazul in care animalele sunt admise,
proprietarul sau responsabilul centrului verificd sau dispune
verificarea mdrcilor de identificare ale animalelor si a docu-
mentelor de sinitate animald sau a altor documente de inso-
tire proprii speciilor sau categoriilor in cauzi;

—
(¢)
~

(f) sd facd obiectul unor inspectii regulate pentru a se asigura cd
se indeplinesc, in continuare, conditiile de autorizare.

(2) Proprietarul sau responsabilul centrului de colectare trebuie,
fie pe baza documentului de insotire, fie pe baza
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numerelor sau mircilor de identificare ale animalelor, s inscrie
intr-un registru sau pe suport informatic si sd pastreze timp de cel
putin trei ani urmdtoarele informatii:

— numele proprietarului, originea, data intrdrii, data iesirii,
numdrul si identificarea animalelor din specia bovind sau
numdrul de inregistrare al exploatatiei de origine sau al
efectivului de origine al porcilor care intrd in centru, precum
si destinatia propusd;

— numdrul de inregistrare al transportatorului si numadrul de
licentd al camionului care descarcd sau incarcd animalele in
centru.

(3) Autoritatea competentd elibereazd un numdr de autorizare
fiecdrui centru de colectare autorizat. Aceastd autorizare se poate
limita la o anumitd specie, la animalele de crestere sau pentru
productie ori la animalele de carne. Autoritatea competentd noti-
ficd Comisiei lista centrelor de colectare autorizate, precum si
eventualele actualizdri. Comisia comunicd aceste informatii
statelor membre in cadrul Comitetului veterinar permanent.

(4) Autoritatea competentd poate suspenda sau retrage autoriza-
rea in caz de nerespectare a prezentului articol sau a altor dispo-
zitii adecvate din prezenta directivd sau din orice altd directivd
pertinentd in domeniul sindtatii animale. Autorizarea poate fi
restabilitd in cazul in care autoritatea competentd s-a asigurat cd
centrul de colectare este pe deplin conform cu toate dispozitiile
adecvate din prezenta directiva.

(5) Autoritatea competentd se asigurd cd centrele de colectare
operationale dispun de un numdr suficient de medici veterinari
oficiali pentru a efectua toate sarcinile care le revin.

(6) Eventualele norme de aplicare necesare aplicarii uniforme a
prezentului articol se stabilesc conform procedurii previzute la
articolul 17.

Articolul 12

(1) Statele membre se asigurd cd transportatorii mentionati la
articolul 5 din Directiva 91/628/CEE indeplinesc urmadtoarele
conditii suplimentare:

(a) pentru transportul de animale, acestia trebuie sd utilizeze
mijloace de transport care sd fie:

— construite astfel incit materiile fecale, asternuturile de paie
si furajele sd nu poatd cidea sau curge din vehicul;

— curdtate si dezinfectate cu ajutorul unor dezinfectanti auto-
rizati de autoritatea competentd, imediat dupd fiecare
transport de animale sau de orice produs care ar putea
afecta sdndtatea animalelor si, in cazul in care este necesar,
inainte de orice noud incdrcare a unor animale;

(b) trebuie fie sd dispund de instalatii de curdtare si dezinfectare
adecvate, aprobate de autoritatea competentd, inclusiv de
spatii de depozitare a asternuturilor de paie si a gunoiului, fie
sd facd dovada cd aceste operatiuni sunt efectuate de terti
aprobati de autoritatea competentd.

(2) Transportatorul trebuie, pentru fiecare vehicul care asigurd
transportul animalelor, si se asigure de tinerea unui registru care
sd contind cel putin urmdtoarele informatii, care sunt pdstrate
timp de cel putin trei ani:

(i) locul si data incdrcarii, numele sau denumirea oficiald a
exploatatiei sau a centrului de colectare unde sunt incircate
animalele;

(ii) locul si data livrarii, numele sau denumirea oficiald, precum
si adresa destinatarilor;

(ili) specia si numdrul de animale transportate;
(iv) data si locul dezinfectiei;

(v) detaliile din documentele de insotire (numarul de serie etc.).

(3) Transportatorii se asigurd cd in nici un moment, de la pleca-
rea din exploatatie sau din centrul de colectare de origine pani la
sosirea la destinatie, lotul de animale nu intrd in contact cu
animale cu statut inferior.

(4) Statele membre se asigurd cd transportatorii se obligd in scris
sd respecte conditiile urmatoare:

— sd ia toate misurile necesare pentru a se conforma prezentei
directive si in special dispozitiilor previzute de prezentul
articol, raportandu-se la documentatia adecvata care trebuie sd
insoteascd animalele;

— sd incredinteze transportul animalelor unor persoane care
posedd aptitudinile, competenta profesionald si cunostintele
necesare.

(5) In caz de nerespectare a dispozitiilor prezentului articol,
cerintele previzute la Directiva 91/628/CEE articolul 18 se aplicd
mutatis mutandis din ratiuni de sdndtate animala.

Articolul 13

(1) Statele membre se asigurd cd toti comerciantii sunt inregis-
trati si aprobati, primesc un numdr de autorizare de la autoritatea
competentd si indeplinesc urmatoarele conditii:

(a) trebuie si comercializeze numai animale identificate ca pro-
venind din efective oficial indemne de tuberculozd, brucelozd
sileucozd sau animale de carne care corespund conditiilor sta-
bilite de prezenta directivd si in special celor previzute la
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articolul 6 alineatul (3). In acest sens, comerciantul se asigurd
cd animalele sunt identificate corect si sunt insotite de
documente de sindtate animald adecvate pentru speciile in
cauza.

Cu toate acestea, autoritatea competentd poate autoriza tran-
zactiile de animale identificate care nu corespund conditiilor
previzute la primul paragraf, cu conditia ca acestea si fie duse
imediat intr-un abator din statul membru de origine, fird a
tranzita prin instalatiile lor, pentru a fi sacrificate cat mai
repede posibil, pentru a se evita orice raspandire a bolii. Dis-
pozitiile necesare trebuie luate astfel incat aceste animale sd nu
poatd intra in contact cu alte animale si astfel incat sa fie sacri-
ficate separat de alte animale;

Cx

comerciantul trebuie, pe baza documentului de insotire al ani-
malelor sau pe baza numerelor sau mércilor de identificare ale
animalelor, sd inscrie intr-un registru sau pe suport electronic
si sd pastreze timp de cel putin trei ani urmdtoarele informatii:

— numele proprietarului, originea, data cumpardrii,
categoriile, numdrul si identificarea animalelor din specia
bovind sau numdrul de inregistrare al exploatatiei de
origine sau al efectivului de porcine al porcilor cumparati;

— numdrul de inregistrare al transportatorului si/sau numa-
rul de licentd al camionului care livreazd si incarcd
animalele;

— numdrul si adresa cumpdratorului si destinatia animalelor;

— copii ale planului de piatd si/sau numarul de serie al certi-
ficatelor de sdnitate animald;

—
g)
~

atunci cdnd comerciantul detine animale in instalatiile sale, el
se va asigura cd:

— personalul care se ocupd de animale este pregitit cores-
punzitor in ceea ce priveste aplicarea cerintelor prezentei

lor;

— medicul veterinar oficial efectueazd in mod regulat
controale si, dupd caz, teste asupra animalelor si asigurd
adoptarea tuturor masurilor necesare pentru a evita ris-
pandirea unei boli.

(2) Statele membre se asigurd cd fiecare instalatie utilizatd de
comercianti pentru a-si exercita profesia este inregistratd si dotatd
de autoritatea competentd cu un numdr de autorizare si cd este
conformd cu urmatoarele conditii:

(a) se afld sub controlul unui medic veterinar oficial;

(b) este situatd intr-o zond care nu este supusa unei interdictii sau
restrictii conform legislatiei comunitare pertinente sau legisla-
tiei nationale;

(c) dispune de:

— instalatii adecvate cu o capacitate suficientd si in special de
infrastructuri de inspectie adecvate si de infrastructuri de
izolare capabile si izoleze toate animalele in caz de aparitie
a vreunei boli contagioase;

— de instalatii potrivite pentru descdrcarea animalelor si,
dupd caz, de gizduire corespunzdtoare, de posibilitati de
addpare, hrdnire si administrare a oricdrui tratament nece-
sar; aceste instalatii trebuie sd fie usor de curdtat si
dezinfectat;

— de o suprafatd suficientd pentru primirea asternuturilor din
paie si a gunoiului;

— de un sistem adecvat de colectare a apelor uzate;

(d) este in prealabil curdtatd si dezinfectatd inaintea oricarei utili-
zdri conform instructiunilor medicului veterinar oficial.

(3) Autoritatea competentd poate suspenda sau retrage
autorizatia in caz de nerespectare a prezentului articol sau a altor
dispozitii pertinente din prezenta directivi sau din orice altd direc-
tivd pertinente in domeniul sindtdtii animale. Autorizarea poate
fi restabilitd in cazul in care comerciantul s-a conformat dispozi-
tiilor prezentei directive, iar autoritatea competentd se asigurd de
acest lucru.

(4) Autoritatea competentd trebuie sd efectueze inspectii perio-
dice pentru a se asigura ci se indeplinesc cerintele prezentului
articol.

Articolul 14

(1) Autoritatea competentd dintr-un stat membru poate institui
un sistem de regele de control.

Sistemul de retele de control trebuie si fie compus cel putin din:
— efective de animale;

— proprietarul exploatatiei sau orice persoand fizicd sau juridicd
insdrcinatd cu aceastd responsabilitate;

— medicul veterinar autorizat sau medicul veterinar oficial res-
ponsabil de exploatatie;

— serviciul veterinar oficial al statului membru;

— laboratoarele oficiale de diagnostic veterinar sau orice labora-
tor autorizat de autoritatea competentd;

— o0 bazd de date electronica.

Medicii veterinari oficiali din abatoare si centrele de colectare
autorizate vor fi asociati sistemului de retele.
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(2) Sistemul de retele de control are drept obiective principale
calificarea oficiald a exploatatiilor, mentinerea acestei calificari
prin inspectii periodice, colectarea datelor epidemiologice si
controlul bolilor astfel incat si se garanteze respectarea tuturor
dispozitiilor prezentei directive sau ale oricdrei alte directive per-
tinente in domeniul sinatitii animale.

Sistemul de retele de supraveghere este obligatoriu in toate
exploatatiile de pe teritoriul statului membru care a pus in prac-
ticd un astfel de sistem. Cu toate acestea, autoritatea competentd
poate autoriza instituirea unui astfel de sistem de retele intr-o
parte a teritoriului care contine una sau mai multe regiuni
aldturate cum sunt cele definite la articolul 2 alineatul (2) litera (p).
In cazul in care se acordd aceastd derogare, circulatia animalelor
din regiuni care nu fac parte din sistemul de retele spre partea res-
pectivd a teritoriului intrd sub incidenta dispozitiilor prezentei
directive.

Autoritatea competentd stabileste obligatiile si drepturile la care
trebuie sd se conformeze medicii veterinari autorizati,
responsabilul exploatatiei sau proprietarul sdu si orice alt partici-
pant la sistem, inclusiv orice persoand responsabild de acordarea
certificatului de sdndtate animala.

(3) Autoritatea competentd se asigura ca obligatiile mentionate la
alineatul (2) sunt cel putin urmatoarele:

A. Orice proprietar al unei exploatatii sau orice persoand care isi
asumd aceastd responsabilitate trebuie:

(i) sd asigure serviciile unui medic veterinar autorizat de
autoritatea competentd, prin contract sau act juridic;

(ii) sd cheme imediat medicul veterinar autorizat responsabil
de exploatatie din momentul in care suspecteaza existenta
unei boli contagioase sau a unei boli cu notificare obliga-
torie;

(iii) sd informeze medicul veterinar autorizat despre orice
introducere de animale in exploatatia sa;

(iv) sd izoleze animalele inainte de a le introduce in exploata-
tia sa pentru a permite medicului veterinar autorizat si
verifice, dacd este cazul, cu ajutorul testelor necesare, in
cazul in care poate fi mentinut statutul exploatatiei.

B. Medicul veterinar autorizat mentionat la articolul 2 alineatul
(2) litera (m) este supus controlului autoritdtii competente si
trebuie sd respecte urmatoarele

conditii:

(i) sd indeplineascd conditiile necesare pentru a-si exercita
profesia de medic veterinar;

(ii) sd nu aibd nici o legaturd de interes financiar sau familial
cu proprietarul sau cu responsabilul exploatatiei;

(ili) s posede cunostinte specifice in domeniul sdnatatii
animale, aplicabile animalelor din specia in cauzd, ceea ce
implicd necesitatea de:

— a-si actualiza in mod regulat cunostintele, in particular
in ceea ce priveste reglementdrile de sindtate animald

aplicabile;

— a indeplini conditiile stabilite de autoritatea compe-
tentd pentru a garanta buna functionare a retelei;

— a informa si a ajuta proprietarul sau responsabilul
exploatatiei pentru a fi luate toate misurile necesare
pentru mentinerea statutului exploatatiei, in special pe
baza programelor adoptate de comun acord cu
autoritatea competentd;

— a se asigura de respectarea prevederilor referitoare la:

(i) identificarea si certificatul de sdndtate animald pen-
tru animalele din efectiv, animalele introduse si
cele comercializate;

(ii) obligatia de a declara bolile infectioase si orice alt
factor de risc pentru sdndtatea si bundstarea anima-
lelor si pentru sdndtatea umand;

(ili) stabilirea, pe cat posibil, a cauzei mortalitatii ani-
malelor si a locului unde trebuie expediate acestea;

(iv) conditiile de igiena ale efectivului si ale unitdtilor
de productie animala.

In cazul in care buna functionare a sistemului impune
acest lucru, fiecare stat membru poate restrange res-
ponsabilitatea medicilor veterinari la un numar limitat
de exploatatii sau la 0 anumita suprafatd geografica.

Autoritatea competentd stabileste listele medicilor
veterinari autorizati si ale exploatatiilor autorizate care
participi la retea. In cazul in care autoritatea compe-
tentd considerd cd unul dintre participantii la retea nu
mai indeplineste conditiile definite mai sus, aceasta
suspendd sau retrage autorizarea, fird a aduce atingere
vreunei alte eventuale sanctiuni aplicabile.

C. Baza de date electronicd trebuie si contind cel putin
urmdtoarele informatii:

1. Pentru fiecare animal:
— codul de identificare;

— data nasterii;
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— sexul;
— rasa sau culoarea pielii;

— codul de identificare al mamei sau, in cazul unui ani-
mal importat dintr-o tard tertd, numarul de identificare
atribuit dupa control conform Directivei 92/102/CEE,
ambele fiind legate de numdrul de identificare de
origine;

— numdrul de identificare al exploatatiei de nastere;

— numerele de identificare ale tuturor exploatatiilor in
care a fost tinut animalul si datele fiecdrei deplasari;

— data decesului sau a sacrificarii.
2. Pentru fiecare exploatatie:

— un numdr de identificare constand — pe langd codul
tarii — intr-un un cod de maximum 12 caractere;

— numele si adresa detindtorului.

3. Baza de date trebuie sd permitd, in orice moment, accesul
la urmatoarele informatii:

— numdrul de identificare al tuturor animalelor din spe-
cia bovind prezente intr-o exploatatie sau, in cazul
grupelor de animale din specia porcind, numdrul de
inregistrare al exploatatiei de origine sau al efectivului
de origine si numdrul certificatului de sindtate animald,
dupi caz;

— o listd a tuturor circulatiilor fiecdrui animal din specia
bovind, din exploatatia de nastere sau, pentru animalele
importate din tdri terte, din exploatatia de import si,
pentru grupele de animale din specia porcind, numd-
rul de inregistrare al ultimei exploatatii sau al ultimu-
lui efectiv, precum si, pentru animalele importate din
tari terte, exploatatia de import.

Aceste informatii vor fi pdstrate in baza de date timp de 3
ani consecutivi dupa decesul animalului din specia bovind
sau dupd inregistrare, in cazul in care se face inregistrarea
animalelor din specia porcind.

Cu toate acestea, in ceea ce priveste animalele din specia
porcind, se aplicd numai punctele (2) si (3).

(4) Toti participantii la retea, altii decat cei mentionati la alinea-
tul (3) rubricile A si B, actioneazd sub responsabilitatea autoritatii
competente. Autoritatea competentd a fiecdrui stat membru este
responsabild de realizarea practicd a retelei si face controale regu-
late ale retelei pentru a asigura buna sa functionare.

(5) Statele membre care pun in aplicare un sistem de retele de
control operational conform alineatelor (1) - (4), timp de cel putin
doisprezece luni, solicitd Comisiei si-l aprobe conform procedu-
rii prevdzute la articolul 17.

In acest scop, Comisia examineazd documentatia prezentati de
statele membre.

Expertii Comisiei valideazd sistemele de retele cu ajutorul unui
sistem de audit. In cazul in care rezultatele acestor audituri sunt
favorabile, Comisia transmite Comitetului veterinar permanent un
raport insotit de propuneri adecvate intr-un termen de 90 de zile
de la primirea cererii de aprobare.

in caz de constatare a unor infractiuni repetate, autorizarea siste-
mului de control poate fi suspendatd conform procedurii preva-
zute la articolul 17, la cererea Comisiei sau a unuia sau mai mul-
tor state membre.

(6) Statele membre care au amplasat pe intreg teritoriul lor un
sistem de retele de control recunoscut, conform prezentului
articol, sunt autorizate sa nu aplice articolul 3 alineatul (2) litera
(a) a doua liniutd pentru circulatia animalelor care intrd sub inci-
denta prezentei directive pe teritoriul lor.

(7) Pand la 31 decembrie 1999, Consiliul reexamineazd
dispozitiile prezentului articol, pe baza unui raport al Comisiei
insotit de propuneri asupra cdrora hotardste cu majoritate califi-
catd, in functie de experienta dobanditd, cu scopul de a le modi-
fica, de a le actualiza si, dupd caz, de a le extinde in toate statele
membre.

(8) Finantarea sistemului de retele de control va fi abordati in
cadrul revizuirii anexei B la Directiva 85/73/CEE ('), conform dis-
pozitiilor previzute la articolul 8 din Directiva 96/43/CE.

Articolul 15

(1) Statele membre adoptd mdsurile specifice adecvate pentru a
sanctiona orice infractiune prin incilcarea prevederilor prezentei
directive, indiferent dacd este sdvarsitd de o persoand fizicd sau
juridica.

(2) In cazul in care se confirmi ci dispozitiile prezentei directive
nu sunt sau nu au fost respectate, autoritatea competentd din
locul unde s-a constatat nerespectarea trebuie s ia masurile adec-
vate atdt pentru a salvgarda sdndtatea animalelor, cat si pentru a
preveni raspandirea bolii.

Dupa caz, aceastd mdsurd a autoritdtii competente poate consta
in a lua mdsurile dorite pentru:

(a) a termina cdldtoria sau a retrimite animalele la locul de ple-
care pe drumul cel mai scurt, cu conditia ca aceastd mdsurd sd
nu pund in pericol sdndtatea sau bundstarea animalelor;

(1) JOL32,5.2.1985, p. 14. Directivd modificatd ultima datd de Direc-
tiva 96/43/CE (JO L 162, 1.7.1996, p. 1).
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(b) a gdzdui in mod corespunzitor animalele si a le da ingrijirile
necesare, in caz de intrerupere a caldtoriei;

(c) a dispune sacrificarea animalelor. Destinatia si utilizarea aces-
tor animale dupd sacrificare sunt reglementate conform:

— dispozitiilor previzute de Directiva 64/433/CEE (1);

— dispozitiilor previzute de Directiva 90/667/CEE in cazul in
care nu se poate stabili starea de sdndtate a animalelor sau
in cazul in care acestea ar putea prezenta un risc in ceea ce
priveste sandtatea animald sau sandtatea publicd. Cu toate
acestea, in cazul in care se recomandi aplicarea dispoziti-
ilor previzute de Directiva 90/667/CEE, trebuie si se
acorde proprietarului sau imputernicitului sdu un termen
de regularizare inainte de a recurge la aceastd ultimd posi-
bilitate. In acest caz se aplici dispozitiile alineatului (3) din
prezentul articol.

(3) Autoritatea competentd din statul membru de destinatie
avertizeazd imediat autoritatea competentd din statul membru de
origine in urma constatarii oricdrei infractiuni prin incdlcarea pre-
zentei directive.

Statele membre, conform dispozitiilor stabilite in Directiva
89/608/CEE, isi acordd in mod mutual ajutor prin aplicarea pre-
zentei directive, in mod special pentru a asigura respectarea dis-
pozitiilor previzute de prezentul articol.

(4) Prezentul articol nu afecteazd normele nationale care se aplicd
in domeniul sanctiunilor penale.

Articolul 16

(1) Consiliul, hotdrand cu majoritate calificatd la propunerea
Comisiei, modificd anexele A si D capitolul I si anexele E si F, in
special pentru adaptarea lor la evolutia tehnicd si stiintifica.

Comisia modifica anexele B, C si D capitolul Il conform procedu-
rii previdzute la articolul 17.

Cu toate acestea:

(a) Inainte de 1 iulie 1997, Comisia prezintd Consiliului o propu-
nere de modificare a anexelor A si D capitolul I in scopul de a

(") JO 121, 29.7.1964, p. 2012/64. Directivd modificatd ultima datd de
Directiva 95/23/CE (JO L 243,11.10.1995, p. 7).

le actualiza si, dupd caz, aplicd aceeasi procedurd pentru
anexa F. Consiliul se pronuntd cu majoritate calificatd asupra
acestor propuneri inainte de 1 ianuarie 1998;

(b) inainte de 30 iunie 1998, conform procedurii previzute la
articolul 17 si pe baza avizului Comitetului stiintific veterinar,
Comisia actualizeazd si modificd, dupd caz, anexele B, C si D
capitolul II, pentru a le adapta la progresul stiintific.

(2) Pand la 31 decembrie 1999, Consiliul reexamineazd, pe baza
unui raport al Comisiei insotit de propuneri adecvate asupra
cdrora hotdrdste cu majoritate calificatd, dispozitiile prezentei
directive, in functie de experienta dobanditd si cu scopul de a le
modifica si actualiza, astfel incat si fie conforme cu normele pre-
vdzute pentru realizarea pietei interne.

Articolul 17

In cazul in care se face trimitere la procedura previzuti de
prezentul articol, Comitetul veterinar permanent, infiintat prin
Decizia 68/361/CEE (?), hotdrdste conform normelor stabilite la
articolul 18 din Directiva 89/662/CEE (3).

Articolul 18

Statele membre care nu au instituit un sistem de retele de control
autorizat se asigurd cd baza de date electronicd, realizatd in
conformitate cu dispozitiile prevazute la articolul 14, devine ope-
rationald la 31 decembrie 1999.

Articolul 19

Normele prevazute de Directiva 90/425|CEE se aplicd in special
in ceea ce priveste controalele la origine, organizarea si urmarea
ce trebuie date controalelor ce urmeazd si fie efectuate de tara
destinatard si masurile de salvgardare ce trebuie puse in aplicare.

Articolul 20

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

(* JOL255,18.10.1968, p. 23.
() JO L 395, 30.12.1989, p. 13. Directivd modificatd ultima data de
Directiva 92/118/CEE (JOL62,15.3.1993, p. 49).
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ANEXA A

.  Efectiv bovin oficial indemn de tuberculozi

3.

Un
(@)
()

efectiv bovin este oficial indemn de tuberculoza in cazul in care:
nici un animal nu prezintd manifestari clinice ale tuberculozei;

toate animalele care au mai mult de sase sdptimani au avut o reactie negativi la cel putin doud teste
intradermice cu tuberculind oficiale realizate in conformitate cu dispozitiile anexei B, primul fiind
administrat la sase luni dupd incheierea operatiunilor de asanare a efectivului §i al doilea la sase luni dupa
primul sau, in cazul in care efectivul este format numai din animale originare din efective oficial
indemne de tuberculozd, primul fiind administrat dupd cel putin saizeci de zile dupa colectare, iar al
doilea nu mai este necesar;

ulterior primului test mentionat la litera (b), nici o bovind in varstd de mai mult de sase siptimani nu
a fost introdusd in efectiv dacd nu a avut o reactie negativa la un test intradermic cu tuberculind efectuat
si analizat conform dispozitiilor din anexa B si administrat in cele 30 de zile premergitoare sau
ulterioare datei la care a fost introdusa in efectiv.

Acest test nu este necesar in statele membre sau in regiuni ale unui stat membru unde procentul de
efective bovine infectate de tuberculoza este mai mic de 0,2 % sau dacd animalul provine dintr-un efectiv
oficial indemn de tuberculoza.

efectiv bovin isi pastreazd statutul de efectiv oficial indemn de tuberculoza in cazul in care:
se indeplinesc, in continuare, conditiile stabilite la punctele (1.a) si (1.c);

toate animalele introduse in exploatatie provin din efective care au statutul de efectiv oficial indemn de
tuberculozi;

toate animalele din exploatatie, cu exceptia viteilor in varstd de mai putin de 6 saptamani si ndscuti in
exploatatia respectivd, sunt supuse anual unui test cu tuberculind de rutind conform dispozitiilor
anexei B.

Cu toate acestea, conform procedurii previzute la articolul 17, Comisia poate modifica, dupd cum
urmeazd, frecventa testelor de rutind pentru un stat membru sau o parte a unui stat membru in care
totalitatea efectivelor bovine este supusd operatiunilor oficiale de combatere a tuberculozei:

— in cazul in care procentul de efective bovine infectate de tuberculozd nu este mai mic de 1 % in
medie, in decursul celor mai recente doud perioade de control care se succed intr-un ritm anual,
intervalul intre testele de rutind practicate pe efective poate fi de doi ani;

— 1n cazul in care procentul de efective bovine infectate de tuberculoza nu este mai mare de 0,2 % in
medie, in decursul celor mai recente doud perioade de control care se succed la fiecare doi ani,
intervalul intre testele de rutind poate fi de 3 ani;

— 1n cazul in care procentul de efective bovine infectate de tuberculoza nu este mai mare de 0,1 % in
medie, in decursul celor mai recente doud perioade de control care se succed la fiecare trei ani,
intervalul intre testele de rutind poate fi de patru ani, iar/sau varsta la care animalele trebuie supuse
la aceste teste poate fi de 24 de luni.

Comisia poate, de asemenea, conform dispozitiilor articolului 17, si decidd cresterea frecventei testelor
cu tuberculind de rutind in cazul in care creste amploarea bolii.

In cazul in care statul membru dispune de un sistem de identificare si de inregistrare a bovinelor care
permite identificarea efectivelor de origine si de tranzit, iar procentul de efective infectate nu este mai
mare de 0,1 % in medie, in decursul celor mai recente doud perioade de control, se poate renunta la
testele cu tuberculind anuale ale efectivelor cu conditia ca:

1. 1inainte de introducerea intr-un efectiv, toate bovinele s dea rezultate negative la un test intradermic
cu tuberculini;

2. toate bovinele sacrificate s facd obiectul unei cercetdri a leziunilor provocate de tuberculozi si sa
fie supuse unui examen bacteriologic pentru evidentierea bacilului tuberculozei.

Statutul efectivului oficial indemn de tuberculozi este suspendat in cazul in care:

@)
(b)

nu sunt indeplinite conditiile enumerate la punctul (2);

un animal a prezentat o reactie pozitivd la un test cu tuberculind de rutini sau in cazul in care s-a
diagnosticat un caz de tuberculozd cu ocazia inspectiei post mortem de ruting;
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in asemenea cazuri, statutul rimane suspendat pand cand toate animalele rimase, in varstd de mai mult
de sase saptdmani, prezintd o reactie negativa la cel putin doud teste intradermice cu tuberculini oficiale
conform anexei B, primul avand loc cu cel putin doud luni dupd eliminarea animalului din exploatatie,
iar al doilea la cel putin 42 de zile dupd primul.

Cu toate acestea, prin derogare, in cazul in care la un test de rutind efectuat asupra unui efectiv, unul
sau mai multe animale reactioneaza pozitiv la un test cu tuberculind si in cazul in care se pare cd nu
tuberculoza bovind std la baza acestei reactii, cazurile suspecte de tuberculoza trebuie sd facd obiectul
unei anchete aprofundate care sd cuprindd in special localizarea si verificarea efectivelor de rezidentd
in momentul testului si a oricdrui efectiv anterior considerat necesar de autoritatea competentd, precum
si toate analizele de laborator si testele post mortem corespunzitoare.

In timpul acestor analize si teste, statutul de efectiv oficial indemn de tuberculozi este suspendat pani
cand analizele clinice si analizele de laborator sau testele cu tuberculind exclud prezenta tuberculozei
bovine. In cazul in care prezenta tuberculozei nu este confirmatd, statutul efectivelor poate fi restabilit.

Cu toate acestea, in cazul in care testul de rutini efectuat asupra efectivului, ale carui detalii figureaza
la punctul (2.¢), nu a fost administrat la timp, statutul efectivului nu este suspendat cu conditia ca testul
sd fie efectuat la 60 de zile de la data previzutd initial, iar testele urmdtoare s aibd loc la termenele
stabilite initial;

() efectivul cuprinde animale al ciror statut este cel descris in anexa B punctul (32). In acest caz, statutul
efectivului rimane suspendat pand cand se clarificd statutul animalului.

Un stat membru sau o parte a teritoriului unui stat membru pot fi declarate oficial indemne de tuberculoza
conform procedurii prevazute la articolul 17 in cazul in care indeplinesc urmdtoarele conditii:

(a) procentul de efective bovine infectate nu a fost mai mare de 0,01 % timp de sase ani consecutivi si cel
putin 99,9 % din efective sunt declarate oficial indemne de tuberculoza de zece ani;

(b) existd un sistem de identificare care permite identificarea efectivelor de origine si de tranzit ale fiecarei
bovine;

(¢) toate bovinele sacrificate sunt supuse unei inspectii post mortem efectuate de un medic veterinar oficial;

(d) toate cazurile suspecte de tuberculoza trebuie si facd obiectul unei anchete aprofundate cuprinzind mai
ales localizarea si controlul efectivelor de origine sau de tranzit si toate analizele de laborator
corespunzitoare. In timpul acestor analize, efectivele de origine sau de tranzit isi pierd statutul de efectiv
oficial indemne de tuberculoza pana cand analizele clinice sau de laborator sau testele cu tuberculind
exclud prezenta tuberculozei bovine.

Statul membru sau partea din teritoriul statului membru isi pastreaza statutul de zone oficial indemne de
tuberculozd in cazul in care:

(a) continud si fie indeplinite conditiile stabilite la punctele (4.a)-(4.d);

(b) la confirmarea unui caz de tuberculozd, statutul de efectiv oficial indemn de tuberculoza al efectivului
de origine si de tranzit este suspendat;

(c) statutul de efectiv oficial indemn de tuberculozd in efectivele unde s-au confirmat cazuri de tuberculozi
riméane suspendat pand cind:

— sunt sacrificate toate animalele considerate infectate;
— se efectueazd dezinfectarea incaperilor si a utilajelor;

— toate bovinele rimase, cu varsta mai mare de sase siptdmani, prezintd o reactie negativ la cel putin
doud teste intradermice cu tuberculind oficiale conform anexei B, primul efectuandu-se la cel putin
sase luni dupd eliminarea animalului infectat, iar al doilea la sase luni dupd primul.

In cazul in care se confirmi cd a intervenit o schimbare importanti in situatia tuberculozei intr-un stat
membru sau intr-o parte a teritoriului unui stat membru care au fost recunoscute ca oficial indemne de
tuberculozd, Comisia poate, conform procedurii previzute la articolul 17, sd decidd suspendarea sau
revocarea statutului si sd ceard ca testele cu tuberculind de rutind si fie efectuate conform uneia dintre
dispozitiile de la punctul (2.c).
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II. Efectiv bovin indemn de brucelozi si oficial indemn de brucelozi

In sensul prezentei sectiuni, prin ,bovine” se inteleg toate animalele bovine cu exceptia masculilor castrati inainte
de implinirea varstei de patru luni.

1. Un

(@)

efectiv bovin este oficial indemn de brucelozi:

in cazul in care nu contine nici o bovind vaccinatd contra brucelozei, cu exceptia femelelor care au fost
vaccinate in urmd cu cel putin trei ani;

in cazul in care nici o bovind nu prezintd semne clinice de brucelozd de cel putin sase luni;

in cazul in care toate bovinele care au mai mult de doisprezece luni au fost supuse uneia din seriile de
teste urmdtoare conform dispozitiilor din anexa C, cu rezultat negativ:

(i) doud seroaglutindri practicate la intervale de cel putin trei luni si cel mult doisprezece luni;

(i) trei teste ale inelului la intervale de trei luni urmate de o seroaglutinare practicatd cu cel putin sase
sdptdmani mai tarziu;

(i) doud teste cu antigen de Brucella tamponat practicate la intervale de cel putin trei luni si cel mult
doisprezece luni;

(iv) doud teste de microaglutinare practicate la intervale de cel putin trei luni si cel mult doisprezece
luni.

efectiv bovin isi pastreazd statutul de efectiv oficial indemn de brucelozd in cazul in care:

una dintre urmatoarele serii de teste a fost efectuatd anual conform dispozitiilor din anexa C, cu rezultat
negativ:

(i) 3 teste ale inelului practicate la intervale de cel putin trei luni;
(ii) 3 teste ELISA asupra laptelui, efectuate la intervale de cel putin trei luni;

(iii) 2 teste ale inelului efectuate la un interval de cel putin trei luni, urmate de un test serologic efectuat
dupi cel putin sase sdptimani;

(iv) 2 teste ELISA asupra laptelui, efectuate la un interval de cel putin trei luni, urmate de un test
serologic efectuat dupd cel putin sase siptimani;

(v) 2 teste serologice efectuate la un interval de cel putin trei luni si cel mult sase luni.

Cu toate acestea, conform procedurii previzute la articolul 17, Comisia poate si modifice frecventa
testelor de rutind dupd cum urmeazd, pentru un stat membru sau o parte a teritoriului unui stat membru
care nu sunt oficial indemne de brucelozd, dar in care toate efectivele bovine sunt supuse unor
operatiuni oficiale de combatere a brucelozei:

— 1in cazul in care procentul de efective bovine infectate nu este mai mare de 1 %, este suficient sd
se efectueze anual doud teste ale inelului sau doud teste ELISA asupra laptelui, la un interval de cel
putin trei luni, sau un test serologic;

— in cazul in care cel putin 99,8 % din efectivele bovine sunt recunoscute ca oficial indemne de
brucelozd de minimum patru ani, intervalul intre controale poate fi de doi ani, iar controalele
trebuie efectuate cu ajutorul unuia dintre testele serologice mentionate la punctul (7.a);

toate bovinele introduse in efectiv provin din efective oficial indemne de brucelozd, iar in cazul
bovinelor care au mai mult de doisprezece luni, acestea au prezentat un titru de Brucella mai mic de
30 de unitdti internationale (UI) de aglutinare pe mililitru in urma unei seroaglutindri practicate
conform dispozitiilor din anexa C, in cele 30 de zile anterioare introducerii sale in efectiv.

Seroaglutinarea descrisd la punctul (b) nu este obligatorie in statele membre sau in regiuni ale statelor
membre in care, de cel putin doi ani, procentul de efective bovine infectate cu brucelozd nu este mai
mare de 0,2, iar animalul provine dintr-un efectiv bovin oficial indemn de bruceloza situat in statul
membru sau in regiunea in cauza si care nu a venit in contact in timpul transportului cu bovine de statut
inferior;

prin derogare de la punctul (b), bovinele care provin dintr-un efectiv bovin indemn de bruceloza pot
fi introduse intr-un efectiv oficial indemn de bruceloza in cazul in care sunt in varstd de cel putin 18
luni si vaccinate impotriva brucelozei, vaccinul fiind administrat cu mai mult de un an inainte.
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5.

Aceste animale trebuie sd prezinte, in decursul celor 30 de zile premergitoare introducerii in efectiv,
un titru de Brucella mai mic de 30 Ul de aglutinare pe mililitru si un rezultat negativ la testul de fixare
a complementului, conform dispozitiilor anexei C.

Daci, cu toate acestea, conform acestor dispozi;ii, o bovind care provine dintr-un efectiv indemn de
brucelozi este introdusa intr-un efectiv oficial indemn de brucelozi, acesta din urma este considerat
indemn de bruceloza timp de doi ani incepand cu data introducerii animalului.

Statutul de efectiv oficial indemn de bruceloza poate fi suspendat sau retras in cazul in care:
(a) nu au fost indeplinite conditiile expuse la alineatele (1) si (2) sau

(b) pe baza rezultatelor testelor efectuate in laborator sau din motive clinice, una sau mai multe bovine sunt
suspecte de bruceloza.

In cazul in care, intr-un efectiv oficial indemn de brucelozi se suspecteaza prezenta brucelozei la una sau
mai multe bovine, statutul efectivului poate sa fie nu retras, ci suspendat, in cazul in care animalul sau
animalele sunt eliminate sau izolate imediat.

Dupi ce animalul a fost eliminat, suspendarea poate fi anulatd in cazul in care doud seroaglutinari efectuate
pentru toate bovinele din efectiv cu varsta mai mare de doisprezece luni dau un titru mai mic de 30 Ul de
aglutinare pe mililitru. Primul test se efectueazi la cel putin 30 de zile dupi eliminarea animalului si al doilea
cu cel putin 60 de zile mai tarziu.

Dupd ce animalul a fost izolat, el poate fi reintrodus in efectiv si statutul acestuia poate fi restabilit in cazul
in care, in urma unei seroaglutindri, s-a obtinut un titru mai mic de 30 UI de aglutinare pe mililitru si dacd
un test de fixare a complementului a dat un rezultat negativ, testele fiind efectuate conform dispozitiilor
din anexa C.

In cazul in care rezultatele testelor de laborator sau ale analizelor epidemiologice au confirmat prezenta unei
infectii cu Brucella intr-un efectiv, statutul acestui efectiv nu poate fi restabilit Inainte ca toate femelele
bovine gestante in momentul primei manifestdri a bolii si obtind rezultate negative la testele mentionate
anterior, ultimul test fiind efectuat la cel putin 21 de zile dupd nastere.

Un efectiv bovin este indemn de bruceloza dacd indeplineste conditiile stabilite la punctele (1.a) - (1.c), cu
exceptia cazurilor in care:

(i) femelele bovine pot fi vaccinate:

— 1naintea varstei de sase luni cu ajutorul unui vaccin viu Buck 19 sau al altor vaccinuri autorizate
conform procedurii prevazute la articolul 17 sau

— 1inaintea varstei de 15 luni, cu ajutorul unui vaccin mort adjuvat 45/20 verificat si recunoscut
oficial;

(ii) bovinele care au mai putin de 30 de luni si care au fost vaccinate cu ajutorul unui vaccin viu Buck 19
pot prezenta un titru de Brucella mai mare de 30 UI si mai mic de 80 UI de aglutinare pe mililitru, cu
conditia s prezinte, in timpul reactiei de fixare a complementului, un titru mai mic de 30 unitati CEE
daci este vorba de femele vaccinate de mai putin de doisprezece luni sau un titru mai mic de 20 unitati
CEE in toate celelalte cazuri;

(i) pe langa testele enumerate la punctul (1.c), urmitoarele serii de teste sunt, de asemenea, autorizate
pentru obtinerea statutului de exploatatie indemnd de bruceloza:

(a) doud teste cu antigen de Brucella tamponat efectuate la un interval de cel putin trei luni si cel mult
doisprezece luni;

(b) doua teste de microaglutinare efectuate la un interval de cel putin trei luni si cel mult doisprezece
luni, conform dispozitiilor din anexa C.
Un efectiv bovin isi pastreaza statutul de exploatatie indemna de brucelozi:
(i) in cazul in care este supus la una din seriile de controale enumerate la punctul (2.a);
(ii) in cazul in care bovinele introduse in efectiv corespund cerintelor de la punctul (2.b) sau:

— provin din efective care au statutul de efective indemne de brucelozi si, in cazul in care este vorba
de bovine cu vérsta mai mare de 12 luni, au prezentat, in cele 30 de zile premergitoare introducerii
in grup, un titru mai mic de 30 Ul de aglutinare pe mililitru la un test de seroaglutinare si la o reactie
de fixare a complementului negativa, conform dispozitiilor din anexa C sau
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11.

— provin din efective care au statutul de efective indemne de bruceloza si sunt in varstd de mai putin
de 30 de luni, au fost vaccinate cu ajutorul unui vaccin viu Buck 19, pot prezenta un titru de Brucella
mai mare de 30 Ul de aglutinare pe mililitru si mai mic de 80 UI de aglutinare pe mililitru, cu
conditia sd prezinte, la o reactie de fixare a complementului, un titru mai mic de 30 unitati CEE in
cazul in care este vorba de femele vaccinate de mai putin de 12 luni sau un titru mai mic de 20 unitati
CEE in toate celelalte cazuri.

Statutul de efectiv indemn de bruceloza este suspendat sau retras in cazul in care:
(a) nu au fost indeplinite conditiile enumerate la alineatele (4) si (5) sau

(b) unasau mai multe bovine care au mai mult de 30 de luni sunt suspecte de bruceloza pe baza rezultatelor
testelor de laborator sau din motive clinice.

In cazul in care intr-un efectiv oficial indemn de brucelozi se suspecteazd prezenta brucelozei la una sau
mai multe bovine mai mari de 30 de luni, statutul efectivului poate si fie nu retras, ci suspendat, in cazul
in care animalul sau animalele sunt eliminate sau izolate imediat.

fn cazul in care animalul a fost eliminat, suspendarea poate fi anulatd in cazul in care doud seroaglutinari
efectuate conform dispozitiilor anexei C pentru toate bovinele din efectiv cu varsta mai mare de 12 luni
dau un titru mai mic de 30 Ul de aglutinare pe mililitru. Primul test se efectueaza la cel putin 30 de zile
dupad eliminarea animalului, iar al doilea cu cel putin 60 de zile mai tarziu.

In cazul in care animalul a fost izolat, el poate fi reintrodus in efectiv si statutul acestuia poate fi restabilit
in cazul in care, In urma unei seroaglutindri ulterioare, s-a obtinut un titru mai mic de 30 UI de aglutinare
pe mililitru si in cazul in care rezultatul testului de fixare a complementului a fost negativ, testele fiind
efectuate conform dispozitiilor din anexa C.

In cazul in care rezultatele testelor de laborator sau ale analizelor epidemiologice au confirmat prezenta unei
infectii cu Brucella intr-un efectiv, statutul acestui efectiv nu poate fi restabilit inainte ca toate femelele
bovine gestante in momentul primei manifestdri a bolii si obtina rezultate negative la testele mentionate
anterior, ultimul test fiind efectuat la cel putin 21 de zile dupa nastere.

O regiune dintr-un stat membru poate fi declaratd oficial indemna de brucelozd conform procedurii
prevazute la articolul 17 in cazul in care indeplineste conditiile urmatoare:

(a) nua fost inregistrat de cel putin trei ani nici un caz de avort datorat unei infectii cu Brucella si cel putin
99,8 % din efective au fost declarate oficial indemne de brucelozi de zece ani;

(b) existd un sistem de identificare care permite identificarea efectivelor de origine si de tranzit pentru
fiecare bovind.

Sub rezerva punctului (9), o regiune declaratd oficial indemnd de bruceloza isi pastreaza acest statut in cazul
in care toate bovinele care au mai mult de 24 de luni sunt supuse, la fiecare trei ani, la doud teste ale inelului
sau la un test serologic. In cazul unui rezultat pozitiv, se aplica dispozitiile de la punctul (6).

O regiune declarati oficial indemna de brucelozd semnaleazd Comisiei toate cazurile de bruceloza pe care
le inregistreazd. Conform procedurii previdzute la articolul 17, Comisia poate propune suspendarea sau
revocarea statutului si cere efectuarea unor teste de rutind pentru depistarea brucelozei, conform
dispozitiilor de la punctul (2).

Un stat membru poate fi declarat oficial indemn de bruceloza conform procedurii previzute la articolul 17
in cazul in care indeplineste urmatoarele conditii:

(a) nu a fost inregistrat de cel putin trei ani nici un caz de avort datorat unei infectii cu Brucella si cel putin
99,8 % din efective au fost declarate oficial indemne de bruceloza de zece ani;

(b) existd un sistem de identificare care permite identificarea efectivelor de origine si de tranzit pentru
fiecare bovina.

Un stat membru declarat oficial indemn de bruceloza isi pdstreazd acest statut in cazul in care:

— orice bovind suspectatd de a fi infectatd cu brucelozd este semnalatd autoritdtii competente si supusd
unei anchete oficiale care are ca obiect bruceloza si cuprinde cel putin doud teste serologice asupra
sangelui, inclusiv testul de fixare a complementului, precum si o analizd microbiologicd a esantioanelor
corespunzitoare prelevate in cazul unui avort;
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— 1in timpul perioadei in care se suspecteazi prezenta brucelozei, prelungiti pand cand testele prevazute
la primul paragraf au rezultate negative, statutul de efectiv oficial indemn de brucelozi al efectivului de
origine sau de tranzit al bovinei suspecte este suspendat;

— 1in cazul unui rezultat pozitiv, se aplicd dispozitiile de la alineatul (6).

Un stat membru declarat oficial indemn de brucelozd semnaleazd Comisiei aparitia oricdrui caz de
brucelozd pe teritoriul siu. Conform procedurii prevazute la articolul 17, Comisia propune ca statutul sd
fie suspendat sau revocat si cere efectuarea unor teste de rutind pentru depistarea brucelozei, conform
dispozitiilor de la alineatul (2).

(a) Insensul prezentei sectiuni II, prin , test serologic” se intelege un test de seroaglutinare, un test cu antigen
de Brucella tamponat, un test de fixare a complementului, un test de plasmoaglutinare, un test al inelului
asupra plasmei, un test de microaglutinare sau un test ELISA individual asupra sangelui, conforme cu
anexa C.

(b) In cazul in care testele inelului sunt efectuate asupra cisternelor de lapte, numirul testelor mentionate
de prezenta anexd este Inmultit cu 2 si intervalele dintre teste sunt reduse la jumitate.
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ANEXA B

STANDARDE DE FABRICATIE SI UTILIZARE A TUBERCULINELOR AVIARE $I BOVINE

Testele cu tuberculind verificate oficial trebuie efectuate cu ajutorul tuberculinelor PPD sau HCSM.

Standardele de fabricatie aplicate la controlul tuberculinelor bovine PPD si HCSM trebuie exprimate in unitati
comunitare de tuberculind (UCT), pe baza testelor biologice efectuate cu tuberculind standard comunitard
corespunzitoare.

Pentru controlul tuberculinelor aviare, standardele de fabricatie trebuie stabilite in unitdti internationale dupa
teste biologice in raport cu standardul CEE pentru tuberculina PPD aviara.

Standardul CEE pentru tuberculina PPD bovind este cel utilizat de Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid
(ID-DLO), Lelystad, Tarile de Jos.

Standardul CEE pentru tuberculina HCSM bovini este cel utilizat de Institut Pasteur din Paris, Franta.

Standardul CEE pentru tuberculina aviard este cel utilizat de Veterinary Laboratory Agency, Addlestone,
Weybridge, Anglia.

Tuberculinele bovine trebuie preparate cu una dintre urmdtoarele suse de Mycobacterium bovis:

(a) AN 5;

(b) Vallee.

Tuberculinele aviare trebuie preparate cu una dintre urmdtoarele suse de Mycobacterium avium:
(@) D 4 ER;
(b) TB 56.

pH-ul tuberculinelor trebuie s fie intre 6,5 si 7,5.

Trebuie stabilit, la cererea institutului din statul responsabil de controlul oficial al tuberculinei, ca agentii
conservatori specifici antimicrobieni sau alte substante care s-ar putea sa fi fost addugate la tuberculind s nu
altereze nici calitatea, nici eficacitatea produsului.

Concentratiile maxime autorizate pentru fenol si glicerol sunt urmdtoarele:
(a) fenol: 0,5 % m/v;
(b) glicerol: 10 % v/v.
Cu conditia de a fi pastrate la addpost de luming, la o temperaturd intre 2 si 8 °C, tuberculinele pot fi utilizate
pand la sfarsitul perioadelor urmdtoare dupa ce ultimul test de activitate a fost considerat satisfacitor:
(a) — tuberculine lichide PPD: doi ani;
— tuberculine liofilizate PPD: opt ani;
(b) tuberculine HCSM diluate: doi ani.
Institutele din statele desemnate in continuare sunt insircinate cu controlul oficial al tuberculinelor in tarile lor,
respectiv:
(@) Germania: Paul-Ehrlich Institut, Frankfurt/Main;
(b) Belgia: Institut d’hygiéne et d'épidémiologie, rue ].Wytsman 14, B-1050, Bruxelles;
(c) Franta: Laboratoire national des médicaments vétérinaires, Fougéres;
(d) Marele Ducat al Luxemburgului: institutul din tara furnizoare;
(¢) Italia: Instituto superiore di sanitd, Roma;

(f) Tarile de Jos: Instituut voor Dierhouderij en Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad;
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24,
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(g) Danemarca: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Copenhaga V;

(h) Irlanda: institutul din tara furnizoare;

(i) Regatul Unit: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge;
() Grecia: Kévrpo Kuviatpiyav 18pupdatev Neandhewg 25, 153 10 Adrva;

(k) Spania: Laboratorio de Sanidad y produccién Animal de Granada;

(I) Portugalia: Laborat6rio Nacional de Investigagio Veterindria, Lisabona;
(m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Modling;

(n) Finlanda: Eldinlddkintd - ja elintarvikelaitos, Helsinki/anstalten f6r veterindrmedicin och livsmedel,
Helsingfors;

(0) Suedia: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.

Controlul oficial trebuie efectuat pentru fiecare lot de tuberculine puse in flacoane si gata de utilizare.

Controlul tuberculinelor trebuie efectuat prin metode biologice si chimice.

Tuberculinele trebuie si fie sterile. Testele de sterilitate trebuie efectuate conform prevederilor din farmacopeea
europeand.

Trebuie efectuat un control pentru a stabili absenta toxicitatii sau a proprietdtilor iritante conform prevederilor
din farmacopeea europeand.

Tuberculinele trebuie supuse unei analize chimice care sd permitd determinarea concentratiei de glicerol si/sau
de fenol, precum si concentratia oricdrui alt agent conservator care poate fi adiugat.

Trebuie efectuatd o probd de nesensibilizare la tuberculind conform prevederilor din farmacopeea europeand.

Activitatea tuberculinelor trebuie evaluatd prin metode biologice. Aceste metode trebuie utilizate pentru
tuberculinele HCSM si PPD; ele se bazeazd pe o comparatie intre tuberculinele standard si tuberculinele care
trebuie testate.

Continutul de proteine din tuberculina PPD trebuie evaluat prin metoda Kjeldahl. Factorul de conversie al
azotului din tuberculo-proteind este de 6,25.

Tuberculina bovina din standardul CEE are o activitate de 65 000 unitdti comunitare provizorii pe mililitru si
se prezintd in fiole de 5 ml.

Tuberculina bovind PPD din standardul CEE are o activitate de 50 000 unitdti comunitare de tuberculind (UCT)
pe miligram de PPD si se prezintd in stare liofilizatd, in fiole care contin 1,8 mg de PPD, adicd 0,00002 mg de
PPD cu o activitate echivalentd cu o unitate comunitard de tuberculind.

Tuberculina aviard PPD din standardul CEE are o activitate de 50 000 unititi internationale (Ul) pe miligram de
materie uscatd de derivat proteic purificat si se prezintd in stare liofilizatd, in fiole continand 10 mg de PPD plus
26,3 mg de siruri, adicd 0,0000726 mg de produs standard cu o activitate echivalentd cu o unitate
internationald.

Tuberculinele supuse de fabricanti controlului institutelor din tdrile mentionate la punctul (12) trebuie mai intai
sd treacd printr-un control al activitatii efectuat in raport cu standardele corespunzitoare indicate la punctele (2)
si (3), care sd includd un test biologic.
(a) Controlul activititii asupra cobailor
Se utilizeazd cobai albinosi cu greutate intre 400 si 600 de grame. Acesti cobai trebuie si fie sandtosi in
momentul injectdrii tuberculinei. Numdarul de cobai utilizati pentru fiecare test nu trebuie si fie mai mic de
opt. Testul nu trebuie realizat la mai putin de o lund dupi sensibilizare.

(aa) Pentru a testa tuberculinele bovine, cobaii vor fi sensibilizati dupd una dintre metodele urmatoare:

1. injectare de Mycobacterium bovis din susa AN 5, ucise prin cdldurd, intr-un adjuvant uleios;
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27.

28.

2. injectare de Mycobacterium bovis din susa AN 5, vii, intr-o emulsie salind fiziologic3;

3. injectare de vaccin BCG.

(bb) Pentru testarea tuberculinelor aviare, sensibilizarea cobailor trebuie ficutd prin injectarea a 2 mg bacili

(cc)

de tuberculoz ucisi prin cildurd, de tip aviar, in suspensie in aproximativ 0,5 ml de parafind lichida
sterild sau prin injectarea de bacili de tuberculoza vii, de tip aviar, in emulsie salind fiziologicd. In acest
scop, se utilizeazd o susd de tip aviar D 4.

Fiecare tuberculind supusd controlului trebuie testatdi in raport cu tuberculina standard
corespunzdtoare, cu ajutorul unei injectii intradermice, asupra unor grupuri de cobai sensibilizati
corespunzator.

Cobaii trebuie rasi pe partile laterale. Testul se bazeazd pe o comparatie intre reactiile provocate de o
serie de injectii intracutanate cu doze de cel mult 0,2 ml de tuberculind standard in solutie salind
izotonicd tamponatd care contine 0,0005 % Tween 80 si printr-o serie corespunzitoare de injectii cu
tuberculina care trebuie testatd. Solutiile se fac dupa serii geometrice si vor fi injectate cobailor dupd
un patrat latin aleatoriu (patru locuri pe fiecare laturd a unui test in opt puncte). Diametrele reactiilor
din fiecare loc trebuie masurate si notate dupd 24-48 de ore.

Pentru fiecare esantion de tuberculini care trebuie testatd, se face o estimare a activitdtii relative
conform standardului corespunzitor si o estimare a limitelor de fiabilitate cu ajutorul metodelor
statistice, utilizind diametrele reactiilor si logaritmii dozelor ca metametri. Tuberculina care trebuie
testatd este acceptabild in cazul in care activitatea sa estimatd garanteaza prin doze bovine 2 000 de
unititi comunitare de tuberculind (+ 25 %) la bovine. Activitatea fiecirei tuberculine trebuie exprimatd,
dupad caz, in unitdti comunitare de tuberculind sau in unitdti internationale pe mililitru.

(b) Controlul activitatii asupra bovinelor

Asupra animalelor atinse de tuberculozd se poate efectua un control periodic al activitatii tuberculinelor
bovine, dupd metode naturale sau artificiale. Aceste controale ale activitdtii asupra efectivelor de bovine
tuberculoase trebuie sd contind o injectie intradermica (in patru sau sase puncte) de tuberculind care trebuie
testatd; acestea se fac prin raportare la standardul adecvat si activitatea tuberculinei se estimeazd prin metode
statistice, ca in testul asupra cobailor.

Etichetarea recipientelor si a ambalajelor de tuberculind trebuie s indeplineascd urmdtoarele conditii:

Eticheta recipientului si cea a ambalajului trebuie sd indice:

numele preparatului;
pentru preparate lichide, volumul total al recipientului;

numdrul de unitdti comunitare sau de unitati internationale pe mililitru sau pe miligram;

numele fabricantului;

numdrul lotului;

natura si cantitatea lichidului de reconstituire pentru preparatele liofilizate.

Eticheta recipientului sau cea a ambalajului trebuie s indice:

data expirdri;

conditiile de pastrare;

denumirea si, daci este posibil, proportia oricarei substante addugate;

tipul de bacil utilizat pentru prepararea tuberculinei.

Laboratoarele comunitare desemnate conform articolului 17 vor fi insdrcinate cu examenul complementar al
tuberculinelor utilizate in mod curent pe teren in statele membre pentru a garanta cd activitatea fiecareia dintre
aceste tuberculine este corespunzdtoare, {inand seama de tuberculina standard comunitard adecvatd. Aceste
analize trebuie efectuate asupra bovinelor tuberculoase, asupra cobailor sensibilizati corespunzator si prin teste
chimice adecvate.

Vor fi considerate ca teste intradermice cu tuberculind oficiale:

(a) testul intradermic cu tuberculind simplu: acest test cu tuberculind cuprinde o singurd injectie de tuberculind
bovina;

(b) testul intradermic cu tuberculind de comparatie: acest test cu tuberculind cuprinde o singurd injectie de
tuberculind bovind si o singurd injectie de tuberculind aviard, administrate simultan.
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29. Doza de tuberculind injectatd este:

1.

2.

minimum 2 000 UCT de tuberculind boving;

minimum 2 000 Ul de tuberculind aviard W15.

Volumul fiecdrei injectii nu poate depdsi 0,2 ml.

30. Testele cu tuberculind trebuie efectuate prin injectarea uneia dintre tuberculine in pielea gatului. Punctele de
injectie sunt situate la limita treimii anterioare si a treimii mediane a gatului. fn cazul in care se injecteazi, in
acelasi timp, aceluiasi animal, tuberculind aviara si tuberculina bovind, punctul de injectare a tuberculinei aviare
trebuie sa fie cu aproximativ 10 cm sub cuta gatului, iar punctul de injectare a tuberculinei bovine trebuie si
fie situat cu 12,5 cm sub linia mai mult sau mai putin paraleld cu linia umerilor sau in diferite puncte ale gatului;
la animalele tinere, la care nu este posibild separarea suficientd a punctelor de injectare pe o parte a gatului, se
face cate o injectie pe fiecare parte a gatului, in puncte identice cu centrul treimii mediane a gatului.

31. Tehnica testului cu tuberculind si interpretarea reactiilor sunt urmatoarele:

(@)

Cx

Tehnica

Zonele de injectare se rad si se curdtd. Se prinde intre aratdtor si degetul mare o cutd de piele din fiecare zona
rasd, se mdsoard cu ajutorul unui compas si se noteazd. Un mic ac steril, cu capatul tdiat oblic spre exterior,
anexat la o seringd gradatd care contine tuberculing, se introduce oblic in straturile cele mai profunde ale
pielii. Apoi se injecteazd doza de tuberculini. O injectie bine facutd dd, la palpare, o usoard umflaturd de
grosimea unui bob de mazire la fiecare punct de injectare. Grosimea cutei de piele pe fiecare punct de
injectare se mdsoard din nou la 72 de ore dupi injectie si se noteazd.

Interpretarea reactiilor

Interpretarea reactiilor se bazeaza pe observarea clinicd si pe cresterea sau cresterile notate pentru grosimea
cutei de piele in punctele de injectie, la 72 de ore dupa injectarea tuberculinei sau tuberculinelor.

(ba) Reactie negativd: in cazul in care nu se observd decat o umfliturd micd, cu o crestere maxima de 2 mm
a grosimii cutei de piele, fard semne clinice cum sunt edemul difuz sau extins, exudare, necrozd, durere
sau reactie inflamatorie a vaselor limfatice sau a ganglionilor din zona.

(bb) Reactie neconcludentd: in cazul in care nu se observa nici unul dintre semnele clinice indicate la litera (ba),
dar cresterea grosimii cutei de piele este mai mare de 2 mm si mai micd de 4 mm.

bc)  Reactie pozitivd: in cazul in care se observa semnele clinice indicate la litera (ba) sau o crestere a grosimii
cutei de piele in locul de injectare de 4 mm sau mai mult.

32. Interpretarea testelor intradermice cu tuberculind oficiale este urmatoarea:

@)

Cx

Test intradermic cu tuberculind simplu:

pozitivd: reactia definitd la alineatul (31) litera (bc);
neconcludentd: reactia definitd la alineatul (31) litera (bb);
negativd: reactia definitd la alineatul (31) litera (ba).

Animalele la care testul intradermic cu tuberculind simplu a dat rezultate neconcludente sunt supuse unui
al doilea test cu tuberculind dupd un termen minim de 42 de zile.

Animalele la care acest al doilea test cu tuberculind nu di rezultate negative sunt considerate ca reactionand
pozitiv la testul cu tuberculina.

Animalele pozitive la testul intradermic cu tuberculind simplu pot fi supuse unui test intradermic cu
tuberculind de comparatie.

Testul intradermic cu tuberculind de comparatie pentru determinarea si mentinerea statutului de efectiv
oficial indemn de tuberculoza:

pozitivd: reactie bovind mai mare cu peste 4 mm decat reactia aviard sau pre-
zenta semnelor clinice;

neconcludentd: reactie bovind pozitiva sau neconcludentd si mai mare decat reactia avi-
ard cu 1-4 mm si absenta semnelor clinice;

negativd: reactie bovind negativa sau reactie bovind pozitivd sau neconcludentd,
dar egald sau mai mica decat reactia aviard pozitivd sau neconcludentd
si absenta semnelor clinice in ambele cazuri.

Animalele la care testul intradermic cu tuberculind de comparatie a dat rezultate neconcludente trebuie
supuse unui alt test cu tuberculind dupd un termen minim de 42 de zile. Animalele la care acest al doilea
test cu tuberculind nu dd rezultate negative sunt considerate ca reactionand pozitiv la testul cu tuberculind.
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() Statutul de efectiv oficial indemn de tuberculoza poate fi suspendat, iar animalele care provin din acest
efectiv nu pot participa la comertul intracomunitar pana cand nu se clarific statutul animalelor urmatoare:

1. animalele care se considera cd au avut o reactie neconcludentd la testul intradermic cu tuberculind simplu;

2. animalele care se considerd ci au avut o reactie pozitiva la testul intradermic cu tuberculind simplu, dar
care nu trebuie testate din nou prin test intradermic cu tuberculind de comparatie;

3. animalele care se considerd ci au avut o reactie neconcludentd la testul intradermic cu tuberculind de
comparatie.

(d) In cazul in care legislatia comunitard cere ca animalele s3 fie supuse unui test intradermic cu tuberculind
inaintea oricarei deplasdri, testul este interpretat astfel incat nici un animal care a prezentat o crestere a
grosimii cutei de piele mai mare de 2 mm sau semne clinice s nu fie admis in comertul intracomunitar.
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ANEXA C

BRUCELOZA

A. Teste de seroaglutinare

1. Serul aglutinant standard trebuie si fie conform serului etalon preparat de Veterinary Laboratory Agency,
Addlestone, Weybridge, Anglia.

Fiola trebuie sd contind 1 000 unitdti internationale (Ul) aglutinante provenind din liofilizarea a 1 ml de
ser bovin.

2. Aprovizionarea cu ser standard trebuie asigurati de Bundesgesundheitsamt, Berlin.

3. Procentul de aglutindri de Brucella dintr-un ser trebuie exprimat in unitdti internationale pe ml (de exemplu:
ser X = 80 UI pe ml).

4. Citirea seroaglutindrii lente in eprubete trebuie sd se facd la 50 % sau la 75 % din aglutinare, iar antigenul
utilizat trebuie si fie titrat in conditii identice, in prezenta serului standard.

5. Aglutinabilitatea diferitilor antigeni fatd de serul standard trebuie sa fie cuprinsi intre urmatoarele limite:
— in cazul in care citirea se face la 50 %: intre 1/600 si 1/1000;

— in cazul in care citirea se face la 75 %: intre 1/500 si 1/750.

6.  Pentru prepararea antigenului destinat seroaglutindrii in eprubete (metoda lentd) trebuie utilizate susele
Weybridge nr. 99 si USDA 1119 sau orice altd susd de sensibilitate echivalentd.

7. Mediile de culturd utilizate atat pentru intretinerea susei in laborator, cat si pentru producerea antigenului
trebuie alese astfel incat si nu favorizeze disocierea bacteriana (S-R); trebuie utilizatd geloza de cartof.

8. Emulsia bacteriand trebuie ficutd cu ser fiziologic (NaCl 8,5 la 1000) fenolizat la 0,5 %. Nu trebuie utilizat
formol.

9.  Institutele oficiale indicate mai jos trebuie sd fie responsabile cu controlul oficial al antigenilor:

(a) Germania: Bundesgesundheitsamt, Berlin;

(b) Belgia: Institut national de recherches vétérinaires, Bruxelles;

(c) Franta: Laboratoire central des recherches vétérinaires, Alfort;

(d) Marele Ducat al Luxemburgului: institutul din tara furnizoare;

(e) Italia: Instituto superiore di sanita, Roma;

(f) Tarile de Jos: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad;

(¢) Danemarca: Statens Veterinere Serumlaboratorium, Copenhaga V;

(h) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Department of Agriculture and Food, Dublin;

(i) Regatul Unit al Marii Britanii:
— Regatul Unit: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Anglia;
— Irlanda de Nord: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;

()  Grecia: Kévtpo Kuviatpkav I6pupdtov Neanolewog 25, 153 10 Adive

(k) Spania: Centro Nacional de brucelosis; laboratorio de Sanidad y Produccién Animal de Santa Fé
(Granada);

() Portugalia: Laboratéria Nacional de Investigacdo Veterindria, Lisabona;
(m) Austria: Bundesanstalt fir Tierseuchenbekimpfung, Modling;

(n) Finlanda: Eldinladkintd - ja elintarvikelaitos, Helsinki/anstalten for veterindrmedicin och livsmedel,
Helsingfors;

(0) Suedia: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.
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Antigenii pot fi livrati in stare concentratd dacd se mentioneaza pe eticheta flaconului factorul de dilutie
care trebuie utilizat.

Pentru a efectua o seroaglutinare, trebuie preparate cel putin trei dilutii pentru fiecare ser. Dilutiile serului
suspect trebuie efectuate astfel incat citirea reactiei la limita infectiei si se fac in eprubeta mediand. In caz
de reactie pozitivd in aceastd eprubetd, serul suspect contine cel putin cantitatea de 30 Ul de aglutinare pe
ml.

Reactii de fixare a complementului

Serul standard este acelasi cu cel care figureazd in prezenta anexd la punctul (A).1. Pe 1angd continutul de
unitdti internationale de aglutinare, 1 mililitru din acest ser bovin liofilizat trebuie s contind 1 000 de
unititi sensibilizatoare care si asigure fixarea complementului. Aceste unititi sensibilizatoare se numesc
unitdti CEE sensibilizatoare.

Aprovizionarea cu ser standard trebuie asiguratd de Bundesgesundheitsamt, Berlin.

Procentul in anticorpi fixatori ai complementului dintr-un ser trebuie si fie exprimat in unitdti CEE
sensibilizatoare (de exemplu: ser X = 60 unitdti CEE sensibilizatoare pe ml).

Un ser care contine 20 unitdti CEE sensibilizatoare sau mai mult (sau o activitate egald cu 20, fatd de o mie
la serul standard) pe ml trebuie considerat pozitiv.

Serurile trebuie inactivate dupd cum urmeaza:
(a) serul bovin: la 56 — 60 °C timp de 30-50 minute;

(b) serul porcin: la 60 °C timp de 30-50 minute.

Pentru prepararea antigenului, trebuie utilizate susele Weybridge nr. 99 sau USDA 1119. Antigenul
reprezintd o suspensie bacteriand intr-un ser fiziologic la 0,85 % sau intr-o solutie tampon veronal.

Pentru efectuarea reactiei, este necesar s se utilizeze o dozd de complement mai mare decit minimul
necesar pentru o hemolizi totald.

in timpul efectudrii reactiei de fixare a complementului, este necesar sa se efectueze, de fiecare datd,
urmitoarele controale:

(a) controlul efectului anticomplementar al serului;

(b) controlul antigenuluj;

(¢) controlul hematiilor sensibilizate;

(d) controlul complementului;

(e) controlul, cu ajutorul unui ser pozitiv, al sensibilitatii la declansarea reactiei;

(f) controlul specificitatii reactiei cu ajutorul unui ser negativ.

Supravegherea si controlul oficial al serurilor standard si antigenilor sunt asigurate de organismele
previzute in sectiunea A punctul (9) din prezenta anexa.

Antigenii pot fi livrati in stare concentratd daca se mentioneazd pe eticheta flaconului factorul de dilutie
care trebuie utilizat.

Testul inelului

Testul inelului trebuie efectuat asupra continutului fiecirui bidon cu lapte sau asupra continutului fiecarei
cisterne cu lapte din exploatatie.

Antigenul standard care trebuie utilizat trebuie sd provina de la unul dintre institutele indicate in sectiunea
A punctele 9 (a) - 9 (j). Este indicat sd se facd standardizarea antigenilor conform recomandarilor
Organizatiei Mondiale a Sandtdtii/Organizatiei pentru Alimentatie si Agriculturd a Natiunilor Unite
(OMS/OAA).

Antigenul poate fi colorat exclusiv cu hematoxilind sau cu tetrazoliu (de preferintd cu hematoxilina).

In cazul in care nu se ia nici o miisurd de conservare, reactia trebuie efectuatd intre a optsprezecea si a
doudzeci si patra ord dupd prelevarea esantionului de la vacd. In cazul in care testul se efectueazd la mai
mult de 24 de ore dupd prelevarea esantionului de lapte, trebuie asiguratd conservarea acestuia; agentii de
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conservare care pot fi utilizati sunt formolul si clorura de mercur, iar termenul in care trebuie efectuat testul
dup3 utilizarea unuia dintre acesti doi agenti de conservare este de 14 zile dupa data prelevirii. in caz de
utilizare a formolului, dilutia finald in esantionul de lapte este de 0,2 %; proportia dintre cantitatea de lapte
si solutia de formol trebuie si fie de cel putin 10 la 1. In locul formolului se poate utiliza clorurd de mercur:
dilutia finald in lapte este de 0,2 %, iar proportia dintre cantitatea de lapte si solutia de clorurd mercuricd
este de 10 la 1.

Reactia trebuie efectuatd dupd una dintre metodele urmitoare:

— pe o coloand de lapte de cel putin 25 mm inaltime si un volum de lapte de 1 ml la care se adaugd 0,03 ml
dintr-unul din antigenii standardizati colorati;

— peo coloand de lapte de cel putin 25 mm inaltime si un volum de lapte de 1 mlla care se adaugd 0,05 ml
dintr-unul din antigenii standardizati colorati;

— pe o coloand de lapte de 8 ml la care se adaugd 0,08 ml dintr-unul din antigenii standardizati colorati;

— peo coloand de lapte de cel putin 25 mm inaltime si un volum de lapte de 2 ml la care se adaugd 0,05 ml
dintr-unul din antigenii standardizati colorati.

Amestecul de lapte si antigen trebuie ldsat in etuvd la 37 °C timp de cel putin 45 de minute si cel mult
60 de minute. Evaluarea trebuie sd se facd intr-un termen de 15 minute de la scoaterea din etuva.

Reactia se apreciazd dupd urmdtoarele criterii:
(a) reactie negativi: lapte colorat, spuma decoloratd;

(b) reactie pozitivd: lapte si spumd colorate identic sau lapte decolorat si spum colorata.

D. Testul cu antigen de Brucella tamponat

Testul cu antigen de Brucella tamponat poate fi realizat dupd una dintre metodele urmatoare:

@)

Metoda manuald

1. Serul standard este al doilea ser standard international impotriva avortului cauzat de Brucella, furnizat
de Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Anglia.

2. Antigenul se prepard fard legdturd cu concentratia celulard, dar sensibilitatea sa trebuie etalonatd in
raport cu al doilea ser standard international impotriva avortului cauzat de Brucella, astfel incat
antigenul sd producid o reactie pozitivi la o dilutie a serului de 1:47,5 si o reactie negativi la o dilutie
de 1:55.

3. Antigenul se suspenda intr-un diluant cu antigen de Brucella tamponat cu pH 3,65 +/- 0,5 si poate fi
marcat cu ajutorul unei coloratii de Rose-Bengal.

4. Pentru prepararea antigenului se indicd utilizarea susei Weybridge nr. 99 sau a susei USDA 1119 sau
orice altd susd de sensibilitate echivalentd.

5. Mediile de culturd utilizate pentru conservarea susei in laborator i pentru producerea antigenului nu
trebuie sd provoace disocierea bacteriand (S-R); se indicd utilizarea gelozei de cartof sau a metodelor
de culturd continud.

6.  Antigenul este testat cu ajutorul a 8 seruri uscate prin procedeul frigorific, seruri despre care nu se stie
dacd sunt pozitive sau, respectiv, negative.

7. Supravegherea si controlul oficial al serului si al antigenului standard se efectueazd de institutele oficiale
enumerate in sectiunea A punctul (9).

8. Antigenul este furnizat intr-o formd gata de utilizare.

9.  Testul cu antigenul de Brucella tamponat trebuie realizat in modul urmdtor:
(a) se pune o piciturd (0,03 ml) de antigen si o piciturd (0,03 ml) de ser pe o placi alba;

(b) cu ajutorul unui agitator, se amestecd mai intai in linie dreapta si apoi cu o miscare circulard de un
diametru aproximativ de 10-12 mm;

(c) se agitd apoi placa alternativ inainte si inapoi timp de 4 minute (aproximativ 30 de miscari pe
minut);
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(d) se face citirea la o lumind bund; in absenta aglutindrii, testul este considerat negativ; orice aglutinare
permite considerarea testului drept pozitiv, cu exceptia unei uscdri excesive la margini.

(b) Metoda automatizatd

Metoda automatizatd trebuie sa fie cel putin la fel de sensibild si precisd ca metoda manuala.

Testul inelului pentru lapte efectuat asupra plasmei sanguine

(@)

Obtinerea plasmei sanguine

Eprubetele care contin singe mentinut necoagulat prin adiugarea de EDTA se centrifugheazd timp de
3 minute la 3 000 rot/min si apoi sunt conservate timp de 12-24 de ore la temperatura de 37 °C.

(b) Evaluarea

Se transferd 0,2 ml din plasma stabilizatd intr-o eprubetd care contine 1 ml de lapte crud. Dupad agitare, se
adaugd o picdturd (0,05 ml) de antigen ABR si se agitd din nou. Antigenul se standardizeazd conform unui
antigen standard pus la dispozitie de institutul mentionat la sectiunea A punctul 9(a).

Dupi ce a fost ldsat sd se odihneascd timp de 45 de minute la o temperatura de 37 °C, se examineaza rezultatul
in maximum 15 minute. Testul este considerat pozitiv daca inelul de lapte prezintd aceeasi coloratie sau o
coloratie mai pronuntata decat cea din coloana de lapte.

Aglutinarea plasmei sanguine

Plasma sanguind obtinutd conform metodei specificate la sectiunea E litera (a) poate fi utilizatd imediat dupa
centrifugare fird sd fie necesard o stabilizare termica. Se amestecd 0,05 ml de plasma cu 1 ml de antigen pentru
seroaglutinarea la 50 %, ceea ce corespunde unui grad de dilutie de 1:20 in cazul seroaglutindrii. Se examineaza
rezultatul dupi ce s-a ldsat s se odihneascd timp de optsprezece — doudzeci si patru ore la o temperaturd de 37 °C.
Testul este considerat pozitiv daci aglutinarea este egald sau mai mare de 50 %.

Testul de microaglutinare

1.

Diluantii se compun dintr-o solutie salini fiziologica la 0,85 %, fenolizatd la 0,5 %.

Antigenul se prepard conform indicatiilor de la punctele (6), (7) si (8) din sectiunea A, iar titrarea trebuie
efectuatd conform indicatiilor din sectiunea A punctul (5). In momentul utilizarii antigenului, se adauga
safranind 0-0,02 % (dilutie finald).

Serul standard este acelasi cu cel de la sectiunea A punctul (1).

Aprovizionarea cu ser standard trebuie asiguratd de Bundesgesundheitsamt, Berlin.

Proba de microaglutinare se efectueazd pe plici care contin capsule cu fund conic si cu volum egal cu
0,250 ml. Testul se efectueazd in felul urmitor:

@)

(b

predilutii ale serului: se adaugd in fiecare capsuld continand 0,075 ml de diluant 0,050 ml din fiecare
ser supus examindrii. Amestecurile se agitd timp de 30 de secunde;

dilutii graduale ale serurilor: se prepari cel putin trei dilutii pentru fiecare ser. In acest sens, plecand de
la predilutii (1:2,5), se prelevd 0,025 ml din fiecare ser si se transferd pe o placi ce contine 0,025 ml
de diluant. Astfel, prima dilutie se aduce la valoarea de 1:5, iar dilutiile urmatoare se efectueazd prin
dublare;

addugare de antigen: se adaugd in fiecare capsuld ce contine diferitele dilutii de ser supus examindrii cate
0,025 ml de antigen. Dupd agitare timp de 30 de secunde, fiecare placi este inchisd cu capacul sdu si
este tinutd la 37 °C timp de doudzeci-doudzeci i patru de ore in atmosferd umeds;

citirea rezultatelor: se evalueazd aspectul sedimentdrii de antigen prin examinarea fundului capsulei
reflectat intr-o oglindd concavi asezatd deasupra acestuia. In caz de reactie negativa, antigenul formeaza
depuneri in forma de nasture compact cu marginile clare si de culoare rosu intens. Dimpotrivd, in cazul
reactiei pozitive se formeaza un voal difuz de culoare roz si repartizat uniform. Diferitele procente de
aglutinare sunt determinate prin comparatie cu controalele antigenului care indica 0, 25, 50, 75 si
100 % aglutinare. Titrul fiecdrui ser se exprima in unitdti internationale de aglutinare pe ml. Se
recomandd includerea in test a controalelor cu ajutorul unui ser negativ si unui ser pozitiv diluat astfel
incat sd contind 30 unitati internationale de aglutinare pe ml.
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H. Teste de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) pentru studiul brucelozei bovine

1.

Se utilizeazd urmdtoarele materiale si reactivi:

(@)

U]

micropldci pentru faza solidd, tavite sau orice altd fazd solidd;

antigenul se fixeazd pe faza solida cu sau fird ajutorul anticorpilor de captaj policloni sau monocloni;
lichidul biologic supus examindrii;

controalele pozitive si negative corespunzitoare;

conjugatul;

un substrat adaptat enzimei utilizate;

o solutie de obturare, dacd este necesar;

solutii pentru diluarea esantioanelor examinate, prepararea reactivilor si spalare;

un sistem de citire corespunzitor substratului utilizat.

Testul de standardizare si sensibilitate:

1.

Esantioanele colective de lapte sunt declarate negative dac dau o reactie mai mica de 50 % din cea datd
de o dilutie de 1 1a 10 000 a celui de-al doilea ser international standard de brucelozd, obtinut la un
lapte negativ.

Esantioanele individuale de ser sunt declarate negative daca dau o reactie mai micd de 10 % din cea datd
de o dilutie de 1 la 200 a celui de-al doilea ser international standard de brucelozd, obtinut intr-o solutie
salind sau orice alta dilutie recunoscutd, conform procedurii prevazute la articolul 17, dupa primirea
avizului Comitetului stiintific veterinar.

Standardele ELISA pentru brucelozd sunt specificate la sectiunea A punctele (1) si (2) (trebuie utilizate
pentru dilutiile care figureaza pe etichetd).

Conditiile de utilizare a testului ELISA pentru studiul brucelozei bovine

Metoda ELISA poate fi utilizatd pentru un esantion de lapte sau de zer de lapte colectat dintr-o exploatatie
care detine in proportie de cel putin 30 % vaci de lapte in lactatie.

In cazul in care se foloseste metoda mentionatd anterior, trebuie luate masuri pentru a asigura o
conformitate intre probele prelevate si animalele de la care provine laptele sau zerul examinat.
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ANEXA D

CAPITOLUL 1

EFECTIVE, STATE MEMBRE $I REGIUNI OFICIAL INDEMNE DE LEUCOZA BOVINA ENZOOTICA

Un efectiv este oficial indemn de leucozd bovind enzooticd in cazul in care:

(i) s-adovedit sau s-a confirmat, prin studiu clinic sau teste de laborator, ¢ in efectiv nu a survenit nici un caz
de leucozd bovind enzooticd in decursul ultimilor doi ani si

(i) toate animalele care au mai mult de doudzeci si patru de luni au prezentat o reactie negativd in decursul
ultimelor doudsprezece luni la doud teste efectuate conform prezentei anexe, la un interval de cel putin patru
luni

sau

(iif) indeplineste cerintele previzute la punctul (i) si se situeazd intr-un stat membru sau intr-o regiune oficial
indemnd de leucozi bovind enzooticd.

Un efectiv individual isi pastreazd statutul de efectiv oficial indemn de leucoza bovind enzooticd in cazul in care:
(i) este indeplinitd conditia prevazutd la sectiunea A punctul (i);
(ii) toate animalele introduse in efectiv provin dintr-un efectiv oficial indemn de leucoza bovina enzooticd;

(iii) toate animalele care au mai mult de doudzeci si patru de luni prezintd o reactie negativd la un test efectuat
conform capitolului II la intervale de trei ani.

Statutul de efectiv oficial indemn de leucoza este suspendat in cazul in care nu se indeplinesc conditiile enumerate
la sectiunea B.

Statutul rimane suspendat pand cind se indeplinesc cerintele urmatoare:

1. In cazul in care, intr-un efectiv oficial indemn de leucozi bovini enzootici, un animal izolat a prezentat
o reactie pozitivd la unul din testele prevazute la capitolul II:

(i) animalul care a prezentat o reactie pozitiva si, in cazul in care este vorba de o vacd, eventual vitelul
acesteia, trebuie sd pardseascd efectivul pentru sacrificare sub controlul autoritdtilor veterinare;

(i) celelalte animale au fost supuse unui test serologic cu rezultat negativ efectuat conform capitolului IT
la cel putin trei luni dupa eliminarea animalului pozitiv si a eventualului sdu descendent;

(iii) trebuie efectuatd o anchetd epidemiologici si efectivele legate din punct de vedere epidemiologic de
efectivul infectat trebuie supuse masurilor prevazute la punctul (ii).

Cu toate acestea, autoritatea competentd poate acorda o derogare de la obligatia de a sacrifica vitelul unei
vaci infectate, in cazul in care acesta a fost separat de mama sa dupd fitare. In acest caz, vitelul trebuie supus
cerintelor prevazute la alineatul (2) punctul (jii).

2. In cazul in care mai mult de un animal care provine dintr-un efectiv oficial indemn de leucoza bovind
enzooticd a prezentat o reactie pozitiva sau in cazul in care se confirmi infectarea unui efectiv:

(i) animalele care au prezentat o reactie pozitiva si viteii lor, in cazul in care este vorba de vaci, trebuie
sd pardseascd efectivul pentru sacrificare sub controlul autoritdtilor veterinare;

(ii) toate animalele care au mai mult de doudzeci si patru de luni trebuie sd prezinte o reactie negativa la
doud teste efectuate conform capitolului Il la un interval de cel putin patru luni si cel mult doudsprezece
luni;

(iii) toate celelalte animale trebuie, dupd identificare, s rimand in exploatatie pand cind depasesc varsta
de doudzeci si patru de luni si trec testele mentionate la punctul (ii);

(iv) trebuie efectuatd o anchetd epidemiologici si efectivele legate din punct de vedere epidemiologic de
efectivul infectat trebuie supuse masurilor previzute la punctul (ii).
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Cu toate acestea, autoritatea competentd poate acorda o derogare de la obligatia de sacrificare a vitelului
unei vaci infectate, in cazul in care acesta a fost separat de mama sa dupa fatare. In acest caz, vitelul trebuie
supus cerintelor previzute la punctul 2 (iii).

In cazul in care statutul de efectiv oficial indemn de leucozd bovind enzootica este suspendat din orice alt
motiv, toate animalele din efectiv care au mai mult de doudzeci si patru de luni trebuie sd prezinte o reactie
negativa la un test serologic efectuat conform dispozitiilor din capitolul II.

Conform procedurii previzute la articolul 17, Comisia poate propune ca un stat membru sau o regiune a unui
stat membru si fie considerate oficial indemne de leucoza bovind enzootica in cazul in care:

(@)

cel putin 99,8 % din efectivele bovine sunt efective oficial indemne de leucoza bovind enzootica in sensul
sectiunii A

sau

nu s-a confirmat nici un caz de leucozd bovini enzootica in statul membru sau intr-o regiune a acestuia in
decursul ultimilor trei ani si

in cazul in care este vorba de un stat membru, controalele aleatorii practicate conform capitolului Il in timpul
unei perioade de doi ani pentru toate animalele de peste doudzeci si patru de luni, cel putin 10 % din efective
au dat rezultate negative

sau

in cazul in care este vorba de o regiune sau de un stat membru, toate animalele de peste doudzeci si patru
de luni au prezentat o reactie negativa la un test previzut la capitolul IL

Un stat membru sau o regiune a unui stat membru isi pastreazd statutul de oficial indemn de leucozd bovind
enzooticd in cazul in care:

(i)

(i)

in fiecare an, fie un esantion aleatoriu cu o rata de certitudine de 99 % a demonstrat cd mai putin de 0,2 %
din efective erau infectate, fie cel putin 20 % din bovinele in varstd de mai mult de doi ani au dat un rezultat
negativ la un test efectuat conform capitolului II

sau

cand nu s-a inregistrat nici un caz de leucozd bovind enzootici intr-un stat membru sau intr-o regiune in
proportie de un efectiv la 10 000, timp de cel putin trei ani, poate fi luatd, conform articolului 17, o decizie
de intrerupere a controalelor serologice de rutind in cazul in care:

— toate animale sacrificate pe teritoriul acestui stat membru sau acestei regiuni au fost supuse unei inspectii
post mortem efectuatd de un medic veterinar oficial care trebuie sd notifice toate tumorile in scopul unui
examen de laborator si

— statul membru informeazd Comisia despre aparitia tuturor cazurilor de leucozd bovinid enzooticd in
regiunea care intrd sub incidenta deciziei. Conform procedurii prevazute la articolul 17, Comisia poate
propune suspendarea sau anularea deciziei de a intrerupe controalele serologice de rutind si

— toate animalele care prezintd o reactie pozitivd la un test de imunodifuziune sunt sacrificate, iar efectivul
rdmane sub restrictie pand la restabilirea statutului siu conform anexei D capitolul I sectiunea D.

Statutul de oficial indemn de leucoza bovind enzooticd al unui stat membru sau al unei regiuni dintr-un stat
membru se suspendd, conform procedurii din articolul 17, in cazul in care se constata si se confirmd leucoza
bovind enzooticd in mai mult de 0,2 % din exploatatiile regiunii sau statului membru.

Statutul de oficial indemn de leucoza bovind enzooticd poate fi restabilit conform procedurii prevazute la
articolul 17, in cazul in care:

(a) pelangd midsurile prevazute la sectiunea D punctele 1 si 2, cel putin 20 % din celelalte efective ale regiunii
sau statului membru alese la intamplare au fost supuse unuia dintre testele mentionate in capitolul Il in
cursul unei perioade de doudsprezece luni;

(b) rezultatele acestor teste demonstreazd, cu o ratd de certitudine de 99 %, cd mai putin de 0,2 % din efective
sunt infectate.
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CAPITOLUL II
TESTE PENTRU LEUCOZA BOVINA ENZOOTICA

Testul pentru leucoza bovind enzooticd se efectueazd cu ajutorul testului de imunodifuziune in conditiile descrise la
sectiunile A si B care urmeazd sau printr-un test de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) in conditiile
descrise la sectiunea C. Metoda de imunodifuziune este rezervati testelor individuale. in cazul in care rezultatele
testelor fac obiectul unei contestatii motivate, se efectueazd un control complementar cu ajutorul unei probe de
imunodifuziune.

A. Testul de imunodifuziune pe placi de gelozi pentru leucoza bovinid enzootici

1.

Antigenul care urmeaza si fie utilizat in acest test trebuie sd contind glicoproteine ale virusului leucozei
bovine. Antigenul trebuie standardizat in raport cu un ser etalon (ser El) furnizat de Statens Veterinzre
Serum Laboratorium din Copenhaga.

Institutele din statele desemnate in continuare trebuie insdrcinate s etaloneze antigenul standard de lucru
in laborator in raport cu serul etalon oficial CEE (ser EI) furnizat de Statens Veterinare Serum Laboratorium
din Copenhaga.

(a) Germania: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere, Tiibingen;

(b) Belgia: Institut national de recherches vétérinaires, Bruxelles;

(c) Franta: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon;

(d) Marele Ducat al Luxemburgului:

(e) Italia: Instituto Zooprofilattico Sperimentale, Perugia;

(f) Tarile de Jos: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO), Lelystad;

(¢) Danemarca: Statens Veterinere Serum Laboratorium, Copenhaga;

(h) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin;

(i) Regatul Unit al Marii Britanii:
1. Regatul Unit: The Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Anglia;
2. Irlanda de Nord: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;

() Spania: Subdireccién general de sanidad animal; Laboratorio de Sanidad y produccion Animal Algete
(Madrid);

(k) Portugalia: Laborat6rio Nacional de Investigagdo Veterindria, Lisabona;
() Grecia: Kévrpo Kmviatpikev Idpupatev Neanohewg 25, 153 10 Adrva;

(m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Modling;
(

n) Finlanda: Eldinlddkintd - ja elintarvikelaitos, Helsinkifanstalten for veterindrmedicin och livsmedel,
Helsingfors;

(0) Suedia: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.

Antigenii etalon utilizati in laborator trebuie si fie prezenti cel putin o datd pe an in laboratoarelor de
referintd CEE enumerate la punctul 2 pentru a fi testati in raport cu serul etalon CEE. Independent de aceastd
standardizare, antigenul utilizat poate fi etalonat conform sectiunii B.

Testul foloseste urmatorii reactivi:

(a) antigen: antigenul trebuie sd contind glicoproteine specifice virusului leucozei bovine enzootice care
a fost standardizat in raport cu serul oficial CEE;

(b) serul care trebuie testat;
(¢) un ser de control pozitiv cunoscut;
(d) geloza:

0,8 % agar,

8,5 % Nadl,

tampon Tris 0,05 M, pH 7,2,

15 mililitri din aceastd gelozd trebuie colectati intr-o cutie Petri cu diametrul de 85 milimetri, ceea ce
dd o adincime de 2,6 milimetri de geloza.

Se realizeazd un dispozitiv experimental format din 7 cavitdti perfect uscate prin perforarea gelozei pand
la fundul placii; acest tipar constd intr-o cavitate centrald in jurul cireia se ordoneazd 6 cavitati periferice
dispuse 1n cerc.

Diametrul cavitdtii centrale: 4 milimetri.
Diametrul cavitdtilor periferice: 6 milimetri.

Distanta intre cavitatea centrald si cele periferice: 3 milimetri.
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6.  Cavitatea centrald trebuie umplutd cu antigenul etalon. Cavitdtile periferice 1 si 4 (vezi schema de mai jos)
sunt umplute cu serul pozitiv cunoscut, cavitdtile 2, 3, 5 si 6 cu serurile care trebuie testate. Cavitatile trebuie
umplute pand la disparitia meniscului.

7. Cantitatile obtinute sunt urmitoarele:
antigen: 32 microlitri;
ser de control: 73 microlitri;

ser care trebuie testat: 73 microlitri.
8.  Incubarea trebuie si dureze 72 de ore la temperatura ambiantd (20-27 °C) intr-o incintd umeda inchisa.

9.  Proba se citeste dupa doudzeci si patru de ore, apoi dupa patruzeci si opt de ore, dar nu se poate obtine
nici un rezultat final inainte de saptezeci si doud de ore:

(a) un ser care urmeazd si fie testat este pozitiv in cazul in care formeaza o curba de precipitare specificd
cu antigenul virusului leucozei bovine si in cazul in care aceastd curba coincide cu cea a serului de
control;

(b) un ser care urmeaza si fie testat este negativ in cazul in care nu di o curbd de precipitare specificd cu
antigenul virusului leucozei bovine si in cazul in care nu inclind curba serului de control;

(c) reactia nu este concludentd in cazul in care:

(i) inclind curba serului de control spre cavitatea antigenului virusului leucozei bovine fird si formeze
o curbd de precipitare vizibild cu antigenul

sau
(ii) in cazul in care nu este posibild interpretarea pozitiva sau negativa.
Pentru reactiile neconcludente, se poate repeta proba si se poate utiliza un ser concentrat.

10. Poate fi utilizatd orice altd configuratie sau orice altd dispunere a cavitatilor, cu conditia ca serul E4 diluat
la 1/10 cu un ser negativ sd poatd fi identificat ca fiind pozitiv.

Metodi de standardizare a antigenului
Solutii si materiale necesare
1. 40 mililitri de geloza 1,6 % intr-un tampon Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu 8,5 % NaCl;

2. 15 mililitri ser de leucoza bovind care nu are alti anticorpi decat pentru glicoproteinele virusului leucozei
bovine, ser diluat la 1/10 intr-un tampon Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu 8,5 % NaCl;

3. 15 mililitri de ser de leucozd bovina care nu are alti anticorpi decat pentru glicoproteinele virusului leucozei
bovine, ser diluat la 1/15 intr-un tampon Tris 0,05 M/HCl, pH 7,2 cu 8,5 % NaCl;

4. patru cutii Petri din material plastic, cu un diametru de 85 milimetri;
5. un poanson cu diametrul de 4-6 milimetri;

6. un antigen de referintd;

7. antigenul care trebuie standardizat;

8. 0 baie de api caldd (56 °C).

Mod de lucru

Se dizolvia geloza (1,6 %) in solutia tampon Tris/HCl incilzind cu grija pand la 100 °C. Se utilizeaza baia de apd
la 56 °C timp de aproximativ o ord. Se adauga solutiile de ser de leucozd bovina in baia de apd la 56 °C.

Se amestecd apoi 15 mililitri din solutia de gelozd la 56 °C cu 15 mililitri de ser de leucozd bovind (1:10), se agitd
rapid si se varsd in doud cutii Petri, cite 15 mililitri pe cutie. Se reincep operatiunile descrise anterior cu serul
leucozei bovine diluat la 1/5.

Atunci cand geloza s-a intdrit se fac gdurile in felul urmator:

Addugare de antigeni

(i) Cutiile Petri nr. 1 si 3:
cavitatea A = antigen de referintd, nediluat;
cavitatea B = antigen de referintd, diluat la ¥3;
cavitatea C + E = antigene de referinta;
cavitatea D = antigen care trebuie testat, nediluat;

(ii) Cutiile Petri nr. 2 si 4:
cavitatea A = antigen care trebuie testat, nediluat;
cavitatea B = antigen care trebuie testat, diluat la ¥;
cavitatea C = antigen care trebuie testat, diluat la 1/4;
cavitatea D = antigen care trebuie testat, diluat la 1/8.
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Instructiuni complementare

1.

Experimentul trebuie efectuat cu doud grade de dilutie a serului (1:5 si 1:10) pentru a obtine precipitarea
optima.

In cazul in care diametrul de precipitare este prea mic pentru fiecare dintre cele doud grade de dilutie, serul
va face obiectul unei dilutii suplimentare.

In cazul in care diametrul de precipitare este prea mare pentru cele doud grade de dilutie si in cazul in care
precipitatul dispare, trebuie ales un grad de dilutie mai scizut pentru ser.

Concentratia finald a gelozei trebuie si fie de 0,8 %, iar cea a serului de 5 %, respectiv 10 %.

Se noteazd diametrele misurate in sistemul de coordonate urmitor. Dilutia de lucru este cea in care se
inregistreazd acelasi diametru pentru antigenul care trebuie testat si pentru antigenul de referinta.

Teste de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) pentru studiul leucozei bovine

enzootice

1.

Se utilizeazd urmdtoarele materiale si reactivi:

(a

micropldci pentru faza solidd, tavite sau orice altd fazd solid;

(b) antigenul se fixeazd pe placa solidd cu sau fird ajutorul anticorpilor de captaj policloni sau monocloni.
in cazul LBE, in cazul in care antigenul este asociat direct fazei solide, toate esantioanele supuse
examenului care prezintd o reactie pozitivd trebuie examinate in raport cu antigenul de control. Acesta
trebuie s fie identic cu antigenul examinat, cu exceptia antigenilor BLV. In cazul in care anticorpii de
captaj sunt asociati fazei solide, anticorpii nu trebuie si reactioneze la alti antigeni decat la antigenii BLV;

(¢) lichidul biologic care urmeaza si fie examinat;

(d) controalele pozitive si negative corespunzdtoare;

(e) conjugatul;

(f) un substrat adaptat enzimei utilizate;

(g) o solutie de obturare, in cazul in care este necesar;

(h) solutii pentru diluarea esantionului examinat, prepararea reactivilor si spalare;

(i) un sistem de citire corespunzdtor substratului utilizat.

Standardizarea si sensibilitatea testului

Sensibilitatea testului ELISA trebuie si fie la un astfel de nivel incat serul E4 si prezinte o reactie pozitivd
atunci cand este diluat de 10 ori (esantioane de ser) sau de 250 de ori (esantioane de lapte) mai mult decat
dilutia obtinutd de la esantioane puse in comun. La testele in care probele (seruri si lapte) sunt examinate
individual, serul E4 diluat la 1:10 (ser negativ) sau la 1:250 (lapte negativ) trebuie sd prezinte o reactie
pozitivd atunci cand este examinat in aceeasi dilutie de testare ca cea utilizatd pentru testele individuale.
Institutele oficiale indicate la punctul (A)2. vor fi responsabile de controlul calitatii metodei ELISA, in special
pentru a determina, pentru fiecare lot de productie, numarul de esantioane de pus in comun in functie de
titrul obtinut pentru serul E4.

Serul E4 va fi furnizat de laboratorul veterinar national din Copenhaga.

Conditii de utilizare a testului ELISA pentru studiul LBE

Metoda ELISA poate fi utilizatd pe un esantion de lapte sau de zer provenind dintr-o exploatatie care cuprinde
cel putin 30 % vaci de lapte in lactatie.

In cazul in care se utilizeazd metoda mentionatd anterior, trebuie luate mdsuri pentru a asigura o
corespondentd intre esantioanele prelevate si animalele de la care provin laptele sau zerul examinate.
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ANEXA E (I)

(a) Bolile bovinelor
— Febra aftoasd
— Rabie
— Tuberculozi
— Bruceloza
— Pleuropneumonie contagioasd bovind
— Leucozd bovind enzooticd

— Antrax

(b) Bolile porcilor
— Rabie
— Brucelozd
— Pestd porcind clasicd
— Pestd porcind africand
— Febri aftoasd
— Boala veziculoasd a porcului

— Antrax

ANEXA E (1I)

— Boala Aujeszky
— Rinotraheiti infectioasi bovind
— Infectie cu Brucella suis

— Gastroenteritd transmisibild
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ANEXA F

SPECIE BOVINA/PORCINA DE CARNE/DE CRESTERE/PENTRU PRODUCTIE

Certificat nr.:
Specia:
Statul membru de origine: Regiunea de origine:
SECTIUNEA A
Numele si adresa expeditorului:
Numele i adresa exploatatiei de origine:
A
Numdrul de inregistrare al comerciantului: "
Informatii de sinitate referitoare la animalele din specia bovini
Atest c3 animalele enumerate mai jos sunt originare din efective oficial indemne de tuberculozi, brucelozi sau leucozd si ¢i (3):
— efectivul de origine se afla intr-un stat membru sau o parte a teritoriului unui stat membru care este recunoscut dupi urmeazi:
1. oficial indemn de tuberculozi: da/nu Decizia ...[...|... 2 Comisiei (1)
2. oficial indemn de brucelozi: dajnu Decizia ...[...|... a Comisiet (1)
3. oficial indemn de leucozi: dajnu Decizia ...[...|... a Comisiet (1)

— statul membru sau partea din teritoriul unui stat membru aplici un sistem de regele de control:

Decizia ...[...[... a Comisiei (1)

— animalele enumerate mai jos au fost testate cu rezultat negativ in cele treizeci de zile premergitoare plecirii din exploatatie conform articolului 6
alineatul (2) din Directiva 64/432/CEE, dup3 cum urmeazi:

Data testului
Test cu tuberculing {animale mai mari de sase sdptimani) obligatoriuffacultativ 0]
Seroaglutinare brucelici (cu exceptia animalelor castrate sau mai tinere
de 12 luni): obligatoriu/facultativ o
Test pentru leucozi (animale mai mari de 12 luni) obligatoriu/facultativ B

— sunt animale de carne (1)

— sunt animale de carne originare din efective care nu sunt oficial indemne de tuberculozi, brucelozi sau leucozi si provin dintr-o exploatatie situatd in
Spania () (4); animalele enumerate mai jos au fost testate cu rezultat negativ in decursul celor treizeci de zile anterioare plecirii din exploatatia de origine,
dupi cum urmeazi:

Data testului

Test cu tuberculind:

Seroaglutinare brucelici:

Test pentru leucozi:
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SECTIUNEA B

Identificarea animalului Numiirul total de animale:
Rasa: Tipul: Virsta: Identificarea oficial:

Data plecirii:

Atestare referitoare la sectiunile A si B

Semnitura medicului veterinar oficial:
Stampila oficiald

L7 T din exploatatia de origine sau, In cazul unui stat membru care a pus In aplicare un sistem de regele de control, semndtura
)/ \\ medicului veterinar autorizat din exploatatia de origine (1):
! v
1 1
1 ]
i I
\ ' Numele (cu majuscule):
AY N , ’
~ N . 7’
I Data:
SECTIUNEA C

Centrul de colectare autorizat (1)

Numele centrului:

Adresa:

Numdrul de inregistrare:

Data sosirii:

Data plecirii:

Semniturafstampila

SECTIUNEA D

Destinatia animalelor:

Numele si adresa expeditorului:

Numele i adresa exploatatiei de destinatie:

Numele si adresa centrului de tranzit:

Mijlocul de transport: Numirul autorizarii:
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Dupi ancheta regulamentard, atest ci:

1. la (data), animalele respective au fost controlate in decursul celor 24 de ore dinaintea plecirii si nu au
prezentat nici un semn clinic de boald infectioasd sau contagioasi;

2. sunt indeplinite toate dispozitiile aplicabile ale Directivei 64/432/CEE a Consiliului;

3. mutarea propusd a fost inregistratd de sistemul ANIMO in ziua livririi;

4. animalulfanimalele de mai sus este[sunt conform(e) cu garantiile suplimentare pentru boald pentru
(speciaftipul) la destinatia (Decizia ...[...|
CE a Comisiei).
Stampila oficiald
Lem T TS Semndtura medicului veterinar oficial:
/ e > \
7 AY
I AY

Numele (cu majuscule):

Titlul:

T Adresa:

Prezentul certificat este valabil timp de zece zile de la data examenului sanitar previzut la sectiunea D.

(1Y Tiiati ce nu se aplici.

(® Nu se aplici dac3 animalele sunt originare din mai multe exploataii.

(3} Nuse aplici in cazul derogirii acordate Spaniei pentru animalele de carne.
(% Supus acordului tirii de destinatie.



