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II

(Acte fard caracter legislativ)

ACORDURI INTERNATIONALE

DECIZIA (UE) 2016/1830 A CONSILIULUI
din 11 octombrie 2016

privind incheierea, in numele Uniunii Europene, a protocolului de modificare a Acordului dintre
Comunitatea Europeand si Principatul Monaco de stabilire a unor misuri similare celor previzute
de Directiva 2003/48/CE a Consiliului

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 115, coroborat cu articolul 218
alineatul (6) al doilea paragraf litera (b) si cu articolul 218 alineatul (8) al doilea paragraf,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
avand 1in vedere avizul Parlamentului European ('),
intrucat:

(1)  in conformitate cu Decizia (UE) 2016/1392 a Consiliului (3, protocolul de modificare a Acordului dintre
Comunitatea Europeand si Principatul Monaco prin care se previd misuri similare celor previzute de Directiva
2003/48/CE a Consiliului (denumit in continuare ,protocolul de modificare”) a fost semnat la 12 iulie 2016, sub
rezerva incheierii sale la o datd ulterioara.

(2)  Textul protocolului de modificare care reprezintd rezultatul acestor negocieri reflectd in mod corespunzitor
directivele de negociere emise de Consiliu, deoarece aliniazd Acordul dintre Comunitatea Europeand si Principatul
Monaco de stabilire a unor mdsuri similare celor previzute de Directiva 2003/48/CE a Consiliului () (denumit in
continuare ,acordul”) cu cele mai recente evolutii la nivel international privind schimbul automat de informatii, si
anume standardul global pentru schimbul automat de informatii privind conturile financiare in materie fiscald
elaborat de Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE). Uniunea, statele membre si
Principatul Monaco au participat activ la lucrdrile Forumului mondial al OCDE pentru sprijinirea elaborarii si
punerii in aplicare a respectivului standard. Textul acordului, astfel cum este modificat prin protocolul de
modificare, reprezintd temeiul juridic pentru punerea in aplicare a standardului global in relatiile dintre Uniune si
Principatul Monaco.

(3)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

(4)  Protocolul de modificare ar trebui sa fie aprobat,

(") Avizul din 23 junie 2016, (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

(*) Decizia (UE) 2016/1392 a Consiliului din 12 iulie 2016 privind semnarea, in numele Uniunii Europene, si aplicarea cu titlu provizoriu
a protocolului de modificare a Acordului dintre Comunitatea Europeana i Principatul Monaco de stabilire a unor masuri similare celor
prevazute de Directiva 2003/48/CE a Consiliului (O L 225, 19.8.2016, p. 1).

() JOL19,21.1.2005, p. 55.

(*) Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OLS8,12.1.2001,p. 1).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prin prezenta decizie se aprobd, in numele Uniunii, protocolul de modificare a Acordului dintre Comunitatea Europeani
si Principatul Monaco de stabilire a unor masuri similare celor previzute de Directiva 2003/48/CE a Consiliului (*).

Articolul 2

Presedintele Consiliului efectueazd, in numele Uniunii Europene, notificarea previzutd la articolul 2 alineatul (1) din
protocolul de modificare (3.

Articolul 3

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptrii.

Adoptati la Luxemburg, 11 octombrie 2016.,

Pentru Consiliu
Presedintele
P. KAZIMIR

(") Textul protocolului de modificare a fost publicatin JO L 225, 19.8.2016, p. 3, impreund cu decizia privind semnarea sa.
(*) Data intrdrii in vigoare a protocolului se va publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene prin grija Secretariatului General al Consiliului.
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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1831 AL COMISIEI
din 14 octombrie 2016

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 329/2007 al Consiliului privind misuri restrictive
impotriva Republicii Populare Democrate Coreene

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 329/2007 al Consiliului din 27 martie 2007 privind masuri restrictive impotriva
Republicii Populare Democrate Coreene ('), in special articolul 13 alineatul (1) litera (g),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 329/2007 pune in aplicare mdsurile prevdzute de Decizia (PESC) 2016/849
a Consiliului ().

(2) La data de 2 martie 2016, Consiliul de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite a adoptat Rezolutia
(CSONU) 2270 (2016), care prevede noi masuri impotriva Coreei de Nord. In conformitate cu rezolutia
respectivd, la data de 4 aprilie 2016, Comitetul de sanctiuni instituit in temeiul CSONU 1718 (2006) a publicat
o listd cu produse suplimentare cirora li se aplicd interdictiile privind transferul, obtinerea si furnizarea de
asistentd tehnici (,lista produselor sensibile”).

(3)  Ca urmare a adoptdrii Rezolutiei (RCSONU) 2270 (2016), Consiliul a adoptat, la 4 august 2016, Decizia (PESC)
2016/1341 (). Regulamentul (UE) 2016/1333 al Consiliului (*) a modificat in mod corespunzitor Regulamentul
(CE) nr. 329/2007, addugand anexa Ig.

(4)  Prezenta propunere identificd bunurile sensibile care urmeazi si fie incluse in anexa Ig la Regulamentul (CE)
nr. 329/2007 si alocd numerele de referintd preluate din Nomenclatura combinati in conformitate cu anexa I la
Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului (). Prin urmare, anexa Ig la Regulamentul (CE) nr. 329/2007 ar
trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa Ig la Regulamentul (CE) nr. 329/2007 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmditoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL 88 29.3.2007,p. 1.

(*) Decizia (PESC) 2016/849 a Consiliului din 27 mai 2016 privind masuri restrictive impotriva Republicii Populare Democrate Coreene si
de abrogare a Deciziei 2013/183/PESC (JO L 141, 28.5.2016, p. 79).

(*) Decizia (PESC) 2016/1341 a Consiliului din 4 august 2016 de modificare a Deciziei (PESC) 2016/849 privind mdisuri restrictive
impotriva Republicii Populare Democrate Coreene (JO L 212, 5.8.2016, p. 116).

(*) Regulamentul (UE) 2016/1333 al Consiliului din 4 august 2016 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 329/2007 privind masuri
restrictive impotriva Republicii Populare Democrate Coreene (JO L 212, 5.8.2016, p. 1).

(*) Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 julie 1987 privind Nomenclatura tarifari si statistici §i Tariful vamal comun
(OL256,7.9.1987,p. 1).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 octombrie 2016.

Pentru Comisie,
pentru presedinte

Seful interimar al Serviciului Instrumente de Politicd Externd
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ANEXA
Anexa Ig la Regulamentul (CE) nr. 329/2007 al Consiliului se inlocuieste cu urmatorul text:

LANEXA Ig
PRODUSE SI TEHNOLOGII MENTIONATE LA ARTICOLELE 2, 3 $I 6 (1)

Articolele, materialele, echipamentele, produsele si tehnologiile legate de armele de distrugere in masd care sunt
identificate si desemnate ca produse sensibile in temeiul punctului 25 din Rezolutia 2270 a Consiliului de Securitate al
ONU.

(a) Articole utilizabile in domeniul nuclear si/sau al rachetelor

1. Magneti sub formi de inel

Materiale cu magneti permanenti, avind ambele caracteristici de mai jos:

(i) magnet sub formd de inel cu un raport intre diametrul exterior si diametrul interior mai mic sau egal cu 1,6:-
1; si

(ii) sunt fabricate din oricare dintre urmitoarele materiale magnetice: aluminiu-nichel-cobalt, ferite, samariu-
cobalt sau neodim-fier-bor.

ex 8505 11 00
ex 8505 19 10
ex 8505 19 90

ex 8505 90 90

2. Otel maraging
Otel maraging, avind ambele caracteristici de mai jos:
(i) «capabil» de o rezistentd maximad la tractiune egald cu 1 500 MPa sau mai mare la 293 K (20 °C);
(ii) sub forma de bard sau de tub, cu un diametru exterior de 75 mm sau mai mare.
ex 7304 49 10
ex 7304 51 81
ex 7304 51 89
ex 7304 59 92
ex 7304 59 93
ex 7304 59 99

3. Aliaje magnetice sub formi de foi sau benzi subtiri, avind ambele caracteristici de mai jos:
(a) o grosime de 0,05 mm sau mai micd; sau indltimea de 25 mm sau mai micd; si

(b) sunt fabricate din oricare dintre urmdtoarele aliaje magnetice: fier-crom-cobalt, fier-cobalt-vanadiu, fier-
crom-cobalt-vanadiu sau fier-crom.

ex 7326 19 10

ex 7326 19 90

(") Codurile de nomenclatura sunt cele aplicabile produselor relevante din Nomenclatura combinati, astfel cum este definitd la articolul 1
alineatul (2) din Regulamentul (CEE) nr. 265887 al Consiliului si cum este prevazutd in anexa I la acesta.
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ex 7326 90 92
ex 7326 90 94
ex 7326 90 96
ex 7326 90 98

4. Schimbdtoare de frecventd (cunoscute si sub numele de convertizoare sau invertoare)

Schimbatoare de frecventd, altele decit cele mentionate la 0B001.b.13 sau 3A225 din anexa 1, avand toate
caracteristicile urmdtoare, precum si programele software special concepute:

(i)

o iesire polifazics;

(i) ce pot furniza o putere de 40 W sau mai mare; si

(ili) capabile sd functioneze oriunde (intr-unul sau mai multe puncte) intr-o gama de frecvente cuprinsd intre

600 si 2 000 Hz.

Note tehnice:

1.
2.

Schimbadtoarele de frecventd sunt cunoscute si sub numele de convertizoare sau invertoare.

Functionalitatea specificatd anterior poate fi indeplinitd de anumite tipuri de echipament comercializate drept
echipamente electronice de testare, alimentatoare de curent alternativ, comenzi cu motor cu vitezd variabild sau comenzi

cu frecventd variabild.

ex 8504 40 84
ex 8504 40 88
ex 8504 40 90
ex 8537 10 99
ex 8537 20 91
ex 8537 20 99

5. Aliaje de aluminiu de mare rezistentd

Aliaje de aluminiu, avind ambele caracteristici de mai jos:

(i) «capabile de» o rezistentd maxima la tractiune egald cu 415 MPa sau mai mare la 293 K (20 °C); si

(ii) sub formi de bari sau de tub, cu un diametru exterior de 75 mm sau mai mare.

Notd tehnicd:

Mentiunea «capabile de» se referd la aliaje de aluminiu inainte sau dupd tratament termic.

ex 7601 20 80
ex 7604 29 10
ex 7608 20 20
ex 7608 20 81
ex 7608 20 89

. Materiale fibroase sau filamentare

«Materiale fibroase sau filamentare» si produse preimpregnate, dupd cum urmeaza:

(i) «materiale fibroase sau filamentare» cu carbon, cu aramide sau pe bazi de sticld, avind ambele caracteristici

de mai jos:

1. un «modul specific» ce depaseste 3,18 x 10° m; si

2. o «rezistentd specificd de rupere la intindere» ce depiseste 76,2 x 10% m;
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(ii) preimpregnate: «toroane», «madnunchiuri», anese» sau «<benzi» continue impregnate cu risini termorezistente,

cu o grosime egald sau mai micd de 30 mm, realizate din «materiale fibroase sau filamentare» cu carbon, cu
aramide sau pe bazi de sticld, controlate la litera (a) de mai sus.

ex 3916 90 10

ex 3916 90 50

ex 3916 90 90

ex 3920 92 00

ex 3920 99 28

ex 3920 99 52

ex 3920 99 59

ex 3920 99 90

ex 3921 90 55

ex 3921 90 60

ex 3921 90 90

ex 3926 90 92

ex 3926 90 97

ex 5402 11 00

ex 5402 19 00

ex 5402 31 00

ex 5402 32 00

ex 5403 10 00

ex 5404 90 90

ex 5407 10 00

ex 5407 20 90

ex 5407 41 00

ex 5407 42 00

ex 5407 43 00

ex 5407 44 00

ex 5501 10 00

ex 5501 90 00

ex 5503 11 00

ex 5503 19 00

ex 5503 20 00

ex 5503 90 00

ex 5506 10 00

ex 5506 90 00

ex 5509 11 00

ex 5509 12 00

ex 5604 90 10

ex 5607 50 11

ex 5607 50 19

ex 5607 50 30

ex 5607 50 90

ex 5609 00 00

ex 5902 10 10

ex 5902 10 90

ex 5902 20 90

ex 5902 90 10

ex 5902 90 90

ex 5903 10 10

ex 5903 10 90

ex 5903 20 10

ex 5903 20 90

ex 5903 90 10

ex 5903 90 91

ex 5903 90 99

ex 6815 10 10

ex 6815 99 00

ex 7019 12 00

ex 7019 19 10

ex 7019 19 90

ex 7019 51 00

ex 7019 59 00

ex 7019 90 00
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7. Masini pentru infisurarea filamentelor si echipamente aferente

Masini pentru infisurarea filamentelor si echipamente aferente, dupd cum urmeaza:

(i)

masini pentru infisurarea filamentelor, avind toate caracteristicile urmdtoare:

1. miscdrile de pozitionare, infisurare i rdsucire a fibrelor coordonate §i programate in doud sau mai

multe axe;

2. special concepute pentru fabricarea structurilor compozite sau a produselor laminate compozite din

«materiale fibroase sau filamentare»; si

3. care pot roti tuburi cilindrice cu un diametru de 75 mm sau mai mare;

(i) comenzi pentru coordonarea si programarea masinilor pentru infisurarea filamentelor mentionate la

(i)

8. Masini de deformare continud

litera (a) de mai sus;

mandrine de masini pentru infisurarea filamentelor mentionate la litera (a) de mai sus.

ex 8419 89 30
ex 8419 89 98
ex 8419 90 85
ex 8444 00 10
ex 8444 00 90
ex 8446 10 00
ex 8446 21 00
ex 8446 29 00
ex 8446 30 00
ex 8447 11 00
ex 8447 12 00
ex 8447 20 20
ex 8447 20 80
ex 8447 90 00
ex 8448 19 00
ex 8448 20 00

ex 8448 39 00

ex 8448 42 00
ex 8448 49 00
ex 8448 59 00
ex 8479 89 97
ex 8479 90 20
ex 8479 90 80
ex 8537 10 10
ex 8537 10 91
ex 8537 10 99
ex 8538 10 00
ex 9022 12 00
ex 9022 19 00
ex 9022 90 00
ex 9031 80 38
ex 9031 80 98

ex 9031 90 85

Astfel cum au fost descrise in INFCIRC/254/Rev.9/Part2 si $/2014/253

ex 8463 90 00

ex 8466 94 00

. Echipamente de suduri cu laser

ex 8515 80 10

ex 8515 80 90

ex 8515 90 00
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10. Masini-unelte cu comandd numericd (CNC) cu 4 si 5 axe

11.

12.

ex 8457 10 10

ex 8457 10 90

ex 8457 20 00

ex 8457 30 10

ex 8457 30 90

ex 8458 11 20

ex 8458 11 41

ex 8458 11 49

ex 8458 11 80

ex 8458 19 00

ex 8458 91 20

ex 8458 91 80

ex 8458 99 00

ex 8459 10 00

ex 8459 21 00

ex 8459 31 00

ex 8459 40 10

ex 8459 51 00

ex 8459 61 10

ex 8459 61 90

Echipamente de tdiere cu plasma

ex 8456 10 00

ex 8456 90 80

ex 8515 31 00

ex 8515 39 90

ex 8515 80 10

ex 8515 80 90

ex 8515 90 00

Hidruri metalice, cum ar fi hidrura de zirconiu

ex 2850 00 20

ex 8460 11 00

ex 8460 21 11

ex 8460 21 15

ex 8460 21 19

ex 8460 21 90

ex 8460 31 00

ex 8460 40 10

ex 8460 90 10

ex 8460 90 90

ex 8461 20 00

ex 8461 30 10

ex 8461 40 11

ex 8461 40 31

ex 8461 40 71

ex 8461 40 90

ex 8461 90 00

ex 8464 20 11

ex 8464 20 19

ex 8464 20 80

ex 8464 90 00
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(b) Articole utilizabile pentru arme chimice/biologice
1. Substante chimice suplimentare din care se pot produce agenti chimici de rdzboi:
Denumirea produselor Codul NC
sodiu metalic (7440-23-5) 2805 11 00
trioxid de sulf (7446-11-9) ex 2811 29 10
cloruri de aluminiu (7446-70-0) 2827 32 00
bromuri de potasiu (7758-02-3) 2827 51 00
bromurd de sodiu (7647-15-6) 2827 51 00
diclormetan (75-09-2) 2903 12 00
bromurd de izopropil (75-26-3) ex 2903 39 19
eter de izopropil (108-20-3) ex 2909 19 90
monoizopropilamind (75-31-0) ex 2921 19 99
trimetilamind (7 5-50-3) ex 2921 11 00
tributilamind (102-82-9) ex 2921 19 99
trietilamind (121-44-8) ex 2921 19 99
N,N-dimetilanilini (121-69-7) ex 2921 42 00
piridini (110-86-1) ex 2933 31 00

2. Vase de reactie, reactoare, agitatoare, schimbdtoare de cildurd, condensatoare, pompe, valve, tancuri de
depozitare, containere, receptoare si coloane de distilare sau de absorbtie care respectd parametrii de performantd

descrisi in $/2006/853 si $/2006/853/corr.1.

— Pompe cu o singurd garniturd de etansare, cu un debit maxim specificat de producitor mai mare de
0,6 m?ford, si carcase (corpuri de pompe), mantale semifabricate pentru carcase, impulsoare, rotoare sau
ajutaje ale pompelor cu jet concepute pentru astfel de pompe, in care toate suprafetele care vin in contact
direct cu substanta (substantele) chimicd (chimice) prelucratd (prelucrate) sunt fabricate din unul din

materialele urmdtoare:
(a) nichel sau aliaje cu mai mult de 40 % nichel in greutate;

(b) aliaje care contin mai mult de 25 % nichel si 20 % crom in greutate;

() fluoropolimeri (materiale polimerice sau elastomerice cu un continut de fluor mai mare de 35 % din

greutate);
(d) sticld sau cdptuseald din sticld (inclusiv vitrificatd sau emailati);
(e) grafit sau carbon-grafit;
(f) tantal sau aliaje de tantal;
(g) titan sau aliaje de titan;
(h) zirconiu sau aliaje de zirconiu;
(i) ceramici;

(j) ferosiliciu (aliaje pe bazd de fier cu continut ridicat de siliciu); sau
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(k) niobiu (columbiu) sau aliaje de niobiu.

ex 3925 10 00
ex 3925 90 80
ex 3926 90 92
ex 3926 90 97
ex 4009 21 00
ex 4009 22 00
ex 4009 41 00
ex 4009 42 00
ex 4016 93 00
ex 6909 11 00
ex 6909 12 00
ex 6909 19 00
ex 6909 90 00
ex 6914 90 00
ex 7020 00 10
ex 7020 00 30
ex 7020 00 80
ex 7304 41 00
ex 7304 49 93
ex 7304 49 95
ex 7304 49 99
ex 7304 51 81
ex 7304 51 89
ex 7304 59 92
ex 7304 59 93
ex 7304 59 99
ex 7306 40 20
ex 7306 40 80
ex 7306 50 20
ex 7306 50 80
ex 7306 69 10
ex 7306 69 90
ex 7306 90 00
ex 7309 00 10
ex 7309 00 30
ex 7309 00 51
ex 7309 00 59
ex 7309 00 90
ex 7310 10 00
ex 7310 29 10
ex 7310 29 90
ex 7311 00 00
ex 7326 90 92
ex 8414 80 11

ex 7326 90 94
ex 7326 90 96
ex 7326 90 98
ex 7507 11 00
ex 7507 12 00
ex 7507 20 00
ex 7508 90 00
ex 8103 90 90
ex 8108 90 50
ex 8108 90 60
ex 8108 90 90
ex 8109 90 00
ex 8112 99 30
ex 8401 20 00
ex 8401 40 00
ex 8401 10 00
ex 8412 90 20
ex 8413 50 40
ex 8413 60 39
ex 8413 60 61
ex 8413 60 69
ex 8413 60 70
ex 8413 60 80
ex 8413 70 21
ex 8413 70 29
ex 8413 70 45
ex 8413 70 51
ex 8413 70 59
ex 8413 70 65
ex 8413 70 75
ex 8413 70 81
ex 8413 70 89
ex 8413 81 00
ex 8413 82 00
ex 8413 91 00
ex 8414 10 25
ex 8414 10 81
ex 8414 10 89
ex 8414 40 10
ex 8414 40 90
ex 8414 59 20
ex 8414 59 40
ex 8414 59 80
ex 8418 99 10
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ex 8414 80 19
ex 8414 80 59
ex 8414 80 73
ex 8414 80 75
ex 8414 80 78
ex 8414 80 80
ex 8414 90 00
ex 8417 80 30
ex 8417 80 50
ex 8417 80 70
ex 8418 69 00

ex 8414 51 00
ex 8414 59 00
ex 8414 60 00
ex 8414 80 80
ex 8421 39 20

ex 8479 89 97”7

ex 8419 40 00
ex 8419 50 00
ex 8419 89 10
ex 8419 89 30
ex 8419 89 98
ex 8419 90 85
ex 8477 80 93
ex 8477 80 99
ex 8479 82 00
ex 8479 89 97
ex 8479 90 80

3. Incinte cu atmosferd controlatd clasic sau cu flux turbulent si unititi autonome cu sistem de ventilatie cu filtre
HEPA, care pot fi folosite pentru instalatiile de izolare de nivel P3 sau P4 (BSL 3, BSL 4, L3, L4).



18.10.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 280/13

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1832 AL COMISIEI
din 17 octombrie 2016

de modificare a modelelor de certificate pentru importurile in Uniune de preparate din carne,

produse din carne si stomacuri, vezici si intestine tratate, precum si de carne proaspiti, provenite

de la solipede domestice, stabilite in Deciziile 2000/572/CE si 2007/777|CE si in Regulamentul (UE)
nr. 206/2010 in ceea ce priveste cerintele de sinitate publicd pentru reziduuri

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/99/CE a Consiliului din 16 decembrie 2002 de stabilire a normelor de sinitate animald
care reglementeazd productia, transformarea, distributia si introducerea produselor de origine animald destinate
consumului uman (%), in special articolul 9 alineatul (2) litera (b) si articolul 9 alineatul (4),

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 de
stabilire a unor norme specifice de igiend care se aplicd alimentelor de origine animald (), in special articolul 7
alineatul (2) litera (a),

intrucat:

(1)  Decizia 2000/572|CE a Comisiei () stabileste conditiile de sdnitate animald si publicd si de certificare sanitar-
veterinard pentru importul in Uniune de transporturi de anumite preparate din carne provenind din tdri terte.
Decizia mentionatd prevede cd aceste transporturi trebuie si fie insotite de un certificat de sdnitate animald si
publicd care sd fie conform cu modelul prevdzut in anexa II la decizia respectivd (,certificatul de sinitate pentru
preparatele din carne”).

(2)  Decizia 2007/777|CE a Comisiei () stabileste conditiile de sinitate animald si publicd pentru importurile in
Uniune de transporturi de produse din carne si stomacuri, vezici si intestine tratate. Decizia sus-mentionatd
prevede cd pot fi importate in Uniune doar transporturile care sunt conforme cu cerintele din modelul de
certificat de sdndtate animald si publici stabilit in anexa III la decizia respectiva (,certificatul de sindtate pentru
produsele din carne si produsele tratate”) si care sunt insotite de un astfel de certificat.

(3)  Regulamentul (UE) nr. 206/2010 al Comisiei (°) stabileste cerintele de certificare sanitar-veterinard pentru
importurile in Uniune de transporturi de carne proaspitd de ecvidee destinati consumului uman. Regulamentul
prevede cd aceste transporturi pot fi importate numai dacd sunt insotite de un certificat veterinar intocmit in
conformitate cu modelul de certificat veterinar ,EQU” pentru carne proaspdtd, exceptdnd carnea tocatd, de
solipede domestice (Equus caballus, Equus asinus si hibrizii acestora) previzut in partea 2 din anexa II la
regulamentul mentionat (denumit in continuare ,certificat EQU”).

(4)  Directiva 96/22/CE a Consiliului (°) interzice, printre altele, importul din tiri terte de carne sau produse destinate
consumului uman obtinute de la animale cirora le-au fost administrate anumite substante, printre care substante
beta-agoniste. Directiva mentionatd permite importurile de animale destinate reproducerii si de animale pentru
reproducere aflate la sfarsitul vietii reproductive sau carnea acestora, provenite din tiri terte, care pot oferi

() JOL18,23.1.2003, p. 11.

() JOL139,30.4.2004, p. 55.

(}) Decizia 2000/572/CE a Comisiei din 8 septembrie 2000 de stabilire a conditiilor de sinatate animald si publicd si de certificare sanitar-
veterinard pentru importurile in Comunitate de preparate din carne provenind din tari terte (JO L 240, 23.9.2000, p. 19).

(*) Decizia 2007/777|CE a Comisiei din 29 noiembrie 2007 de stabilire a conditiilor de sdnatate animala i publicd precum si a modelelor
de certificate pentru importul anumitor produse din carne §i stomacuri, vezici i intestine tratate destinate consumului uman, provenind
din tari terte si de abrogare a Deciziei 2005/432/CE (JOL 312, 30.11.2007, p. 49).

(*) Regulamentul (UE) nr. 206/2010 al Comisiei din 12 martie 2010 de stabilire a unor liste de {ari terte, teritorii sau parti ale acestora
autorizate s introduci in Uniunea Europeand anumite animale si carne proaspdtd, precum si a cerintelor de certificare sanitar-veterinard
(JOL73,20.3.2010, p. 1).

(°) Directiva 96/22/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic
si a substantelor f-agoniste in cresterea animalelor si de abrogare a Directivelor 81/602/CEE, 88/146/CEE si 88/299/CEE (JO L 125,
23.5.1996, p. 3).
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garantii cel putin echivalente cu cele previzute in directiva respectiva, care au fost instituite in scopul punerii in
aplicare a capitolului V din Directiva 96/23/CE a Consiliului (!) care descrie masurile ce trebuie luate in caz de
incdlcare a normelor in vigoare.

(5)  Directiva 96/23/CE stabileste masuri de monitorizare a prezentei anumitor substante si grupe de reziduuri in
animalele vii si in produsele de origine animali. Directiva mentionatd prevede ci importurile de animale destinate
sacrificarii si de produse de origine animald destinate consumului uman trebuie sd fie autorizate doar din tiri
terte al cdror plan de monitorizare a fost aprobat de Comisie.

(6)  De obicei, solipedele domestice nu sunt crescute exclusiv pentru productia de carne si sunt sacrificate doar la
finele vietii lor productive. in Uniune, animalele din familia ecvideelor sunt considerate animale de la care se
obtin alimente, numai dacd nu sunt excluse in mod irevocabil de la sacrificarea pentru consumul uman in
conformitate cu Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului (2).

(7)  In urma unor misiuni de audit in anumite tdri terte unde au fost detectate nereguli si pentru a asigura respectarea
dispozitiilor stabilite in Directiva 96/22/CE, este necesar si se consolideze garantiile la importurile de carne
proaspitd de ecvidee destinatd consumului uman, la importurile de preparate din carne, precum si la importurile
de produse din carne si stomacuri, vezici si intestine tratate produse din acestea, in ceea ce priveste monitorizarea
substantelor si a grupelor de reziduuri si substante mentionate in anexa I la Directiva 96/23/CE.

(8)  Prin urmare, certificatul de sindtate pentru preparatele din carne, certificatul de sinitate pentru produsele din
carne si produsele tratate si certificatul EQU ar trebui modificate, astfel incat si ofere garantiile necesare ci
produsele care fac obiectul acestora, atunci cand sunt obtinute din sau contin carne de solipede domestice, au fost
produse din carne care indeplineste cerintele previzute pentru importurile de carne proaspitd de solipede
domestice.

(9)  Deciziile 2000/572/CE si 2007/777|CE, precum si Regulamentul (UE) nr. 206/2010 ar trebui modificate in
consecintd.

(10)  Pentru a evita perturbarea comertului, importurile in Uniune de transporturi de marfuri insotite de certificatul de
sdndtate pentru preparatele din carne, certificatul de sdndtate pentru produsele din carne i produsele tratate si
certificatul EQU eliberat in conformitate cu Deciziile 2000/572/CE si 2007777|CE si cu Regulamentul (UE)
nr. 206/2010, inainte de modificdrile introduse prin prezentul regulament, ar trebui si fie autorizate in
continuare pentru o perioada de tranzitie.

(11) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Deciziei 2000/572/CE

Anexa II la Decizia 2000/572/CE se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Articolul 2
Modificarea Deciziei 2007/777|CE

Anexa III la Decizia 2007/777|CE se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

(") Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind mésurile de monitorizare a anumitor substante si reziduuri ale acestora in
animale vii si in produsele de origine animald si de abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a Deciziilor 89/187CEE si
91/664/CEE (JOL125,23.5.1996, p. 10).

(*) Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare JO L 311, 28.11.2001, p. 1).
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Articolul 3
Modificarea Regulamentului (UE) nr. 206/2010

Partea 2 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 206/2010 se modificd in conformitate cu anexa III la prezentul
regulament.

Articolul 4
Dispozitii tranzitorii

(1)  Pentru o perioadi de tranzitie pand la 31 martie 2017, transporturile de preparate din carne insotite de un
certificat de sdndtate pentru preparatele din carne emis in conformitate cu modelul previzut in anexa II la Decizia
2000/572/CE, inainte de modificirile aduse prin prezentul regulament, continud si fie autorizate pentru import in
Uniune, cu conditia ca certificatul s fi fost eliberat pani la 28 februarie 2017 cel tarziu.

(2)  Pentru o perioadd de tranzitie pand la 31 martie 2017, transporturile de produse din carne si stomacuri, vezici si
intestine tratate, insotite de un certificat de sdndtate pentru produsele din carne si produsele tratate emis in conformitate
cu modelul previzut in anexa IIl la Decizia 2007/777/CE, inainte de modificdrile aduse prin prezentul regulament,
continud si fie autorizate pentru import in Uniune, cu conditia ca certificatul si fi fost eliberat pani la 28 februarie
2017 cel tarziu.

(3)  Pentru o perioadd de tranzitie pAnd la 31 martie 2017, transporturile de carne proaspitd de ecvidee destinatd
consumului uman insotite de un certificat EQU emis in conformitate cu modelul previzut in partea 2 din anexa II la
Regulamentul (UE) nr. 206/2010, inainte de modificirile aduse prin prezentul regulament, continud si fie autorizate
pentru import in Uniune, cu conditia ca certificatul s fi fost eliberat pand la 28 februarie 2017 cel tarziu.

Articolul 5
Intrare in vigoare

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

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

Adoptat la Bruxelles, 17 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



L 280/16 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 18.10.2016

ANEXA I

In anexa II la Decizia 2000/572/CE, in modelul de certificat de sindtate animali si publicd pentru preparatele din carne
care provin din tdri terte, destinate expedierii in Uniunea Europeand, in partea II, la Certificat de sdndtate publicd, se
adaugd punctul I1.1.10 cu urmatorul text:

,(2) [IL.1.10. in cazul in care contine materiale de la solipede domestice, carnea proaspdtd utilizatd la prepararea
preparatelor din carne:

fie (3) [a fost obtinutd de la solipede domestice care imediat inainte de sacrificare au fost tinute timp de cel
putin sase luni sau de la nastere, dacd au fost sacrificate la o varsta mai mici de sase luni, sau de la
importul ca ecvidee destinate productiei de alimente dintr-un stat membru al Uniunii Europene, dacd au
fost importate cu mai putin de sase luni inainte de sacrificare, intr-o tard tertd:

(a) unde administrarea la solipede domestice:

(i) a substantelor tireostatice, a stilbenelor, a derivatilor de stilbene, a sdrurilor si esterilor acestora,
a estradiolului 170 si a derivatilor esterificati ai acestuia este interzis;

(ii) a altor substante cu efect estrogenic, androgenic sau gestagenic si a substantelor beta-agoniste
este permisd numai pentru:

— tratament terapeutic astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) litera (b) din Directiva
96/22/CE, aplicat in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din directiva respectivd; sau

— tratament zootehnic astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) litera (c) din Directiva
96/22/CE, aplicat in conformitate cu articolul 5 din directiva mentionatd; si

(b) care a avut, cel putin in cursul celor sase luni anterioare sacrificarii animalelor, un plan privind
monitorizarea grupelor de reziduuri si substante mentionate in anexa I la Directiva 96/23/CE care
acoperd ecvideele nidscute si importate in fara tertd si care a fost aprobat in conformitate cu
articolul 29 alineatul (1) al patrulea paragraf din Directiva 96/23/CE;]]

siffie (%) [a fost importatd dintr-un stat membru al Uniunii Europene.]]”
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ANEXA 11

In anexa III la Decizia 2007/777/CE, in modelul de certificat de sdnitate animald si publici pentru anumite produse din
carne i stomacuri, vezici i intestine tratate, destinate expedierii in Uniunea Europeand din tari terte, in partea II, la
Certificat de sdndtate publici, se adaugd punctul 11.2.10 cu urmdtorul text:

»(3) 11.2.10. in cazul in care contin materiale de la ecvidee domestice, carnea proaspitd, stomacurile, vezicile si
intestinele utilizate la prepararea produselor din carne si/sau stomacuri, vezici si intestine tratate

() fie [a fost obtinutd/au fost obtinute de la ecvidee domestice care imediat inainte de sacrificare au fost tinute
timp de cel putin sase luni sau de la nastere, dacd au fost sacrificate la o virsta mai micd de sase luni,
sau de la importul ca ecvidee destinate productiei de alimente dintr-un stat membru al Uniunii
Europene, dacd au fost importate cu mai putin de sase luni inainte de sacrificare, intr-o tard tertd:

(@) unde administrarea la ecvidee domestice:

(i) a substantelor tireostatice, a stilbenelor, a derivatilor de stilbene, a sdrurilor si esterilor acestora,
a estradiolului 170 si a derivatilor esterificati ai acestuia este interzis3;

(ii) a altor substante cu efect estrogenic, androgenic sau gestagenic si a substantelor beta-agoniste
este permisd numai pentru:

— tratament terapeutic astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) litera (b) din Directiva
96/22/CE, aplicat in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din directiva respectivd; sau

— tratament zootehnic astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) litera (c) din Directiva
96/22/CE, aplicat in conformitate cu articolul 5 din directiva mentionati; si

(b) care a avut, cel putin in cursul celor sase luni anterioare sacrificirii animalelor, un plan privind
monitorizarea grupelor de reziduuri si substante mentionate in anexa I la Directiva 96/23/CE care
acoperd ecvideele nidscute si importate in tara tertd si care a fost aprobat in conformitate cu
articolul 29 alineatul (1) al patrulea paragraf din Directiva 96/23/CE.]

() si/fie [a fost importatd/au fost importate dintr-un stat membru al Uniunii Europene.]”
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ANEXA III

In partea 2 a anexei II la Regulamentul (UE) nr. 206/2010, in modelul de certificat veterinar ,EQU” pentru carne
proaspitd, exceptand carnea tocatd, de solipede domestice (Equus caballus, Equus asinus si hibrizii acestora), punctul I1.1.7
din Atestarea sanatdtii publice din partea II se inlocuieste cu urmdtorul text:

,IL1.7. carnea a fost obtinutd de la solipede domestice care imediat inainte de sacrificare au fost tinute timp de cel putin
sase luni sau de la nastere, dacd au fost sacrificate la o virsta mai mici de sase luni, sau de la importul ca ecvidee
destinate productiei de alimente dintr-un stat membru al Uniunii Europene, dacd au fost importate cu mai putin
de sase luni inainte de sacrificare, intr-o tard terta:

(a) unde administrarea la solipede domestice:

(i) a substantelor tireostatice, a stilbenelor, a derivatilor de stilbene, a sdrurilor si esterilor acestora,
a estradiolului 17f si a derivatilor esterificati ai acestuia este interzis;

(i) a altor substante cu efect estrogenic, androgenic sau gestagenic si a substantelor beta-agoniste este
permisd numai pentru:

— tratament terapeutic, astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) litera (b) din Directiva
96/22/CE, aplicat in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din directiva respectivd; sau

— tratament zootehnic, astfel cum este definit la articolul 1 alineatul (2) litera (c) din Directiva
96/22/CE, aplicat in conformitate cu articolul 5 din directiva mentionata; si

(b) care a avut, cel putin in cursul celor sase luni anterioare sacrificdrii animalelor, un plan privind monitorizarea
grupelor de reziduuri si substante mentionate in anexa I la Directiva 96/23/CE care acoperd ecvideele
niscute si importate in tara tertd si care a fost aprobat in conformitate cu articolul 29 alineatul (1) al
patrulea paragraf din Directiva 96/23/CE;".
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1833 AL COMISIEI
din 17 octombrie 2016

privind autorizarea unui preparat din lectine de fasole (lectine de Phaseolus vulgaris) ca aditiv
furajer pentru purceii de lapte (detinitor al autorizatiei: Biolek Sp. z 0.0.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei pentru animale, precum si
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, s-a depus o cerere de autorizare a unui
preparat din lectine de fasole (lectine de Phaseolus vulgaris). Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea respectiva se referd la autorizarea unui preparat din lectine de fasole (lectine de Phaseolus vulgaris) ca aditiv
furajer pentru purceii de lapte, in vederea clasificdrii in categoria de aditivi ,aditivi zootehnici”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 29 octombrie 2014 (?) si 22 octombrie 2015 (*) ¢d, in conditiile propuse de utilizare, preparatul
din lectine de fasole (lectine de Phaseolus vulgaris) nu are efecte adverse asupra sdndtitii animale si umane ori
asupra mediului. Aceasta a concluzionat de asemenea cd aditivul ar trebui considerat sensibilizant pentru ciile
respiratorii i ci existd un pericol posibil prin inhalare. Autoritatea a concluzionat totodatd cd acesta poate avea
un oarecare potential de a imbunititi randamentul purceilor in perioada de dupd intircare. Autoritatea considerd
cd nu sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd. Aceasta a verificat, de
asemenea, raportul referitor la metoda de analizd a aditivului furajer in hrana pentru animale, prezentat de
laboratorul de referint3 infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Din evaluarea preparatului din lectine de fasole (lectine de Phaseolus vulgaris) rezultd ci sunt indeplinite conditiile
de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, ar trebui autorizati
utilizarea preparatului respectiv cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei de aditivi ,aditivi zootehnici” si grupei functionale
Lalti aditivi zootehnici”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2015;13(1):3903.
(}) EFSA Journal 2015;13(11):4276.
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Articolul 2

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

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

Adoptat la Bruxelles, 17 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

< Numele . Continutul Continutul .
Numdrul de . - s Specia sau 5 yn yn Sfarsitul
. i detindto- .. Compozitia, formula chimici, . Varsta minim maxim . e B
identificare : . Aditivul L . | categoria de S Alte dispozitii perioadei de

o .| rului autori- descrierea, metoda de analiza > maximi ; :
al aditivului . animale s .. . . autorizare

zatiei Unitdti de activitate animal|zi

Categoria: aditivi zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (ameliorator al randa

mentului purceilor ingircati)

4d13

Biolek Sp.
z 0.0.

Lectine de
fasole

Compozitia aditivului

Preparat din lectine de fa-
sole (lectine de Phaseolus
vulgaris), cu o activitate mi-
nimi: 1 280 HAU/g ()

Caracterizarea substantei ac-
tive

Amestec de izoforme de fi-
tohemaglutinind (PHA):
PHA-E, PHA-E,L, PHA-
E,L,, PHA-EL,, PHA-L,

CAS (PHA-L) 9008-97-3
Metode de analizd ()

Pentru cuantificarea lectinei
de fasole in aditiv:

Test de hemaglutinare

Purcei de
lapte

14 zile

220 HAU

660 HAU

. In instructiunile de utilizare a aditivu-

lui §i a preamestecului se indicd tem-
peratura de depozitare si perioada de
pastrare.

. Aditivul trebuie administrat numai

prin intermediul furajelor suplimen-
tare purceilor de lapte din a 10-a
pand in a 14-a zi de viatd cu un dozaj
maxim de:

— 220 HAU/purcel de lapte/zi timp
de trei zile; sau

— 660 HAU/purcel de lapte (intr-o
singurd zi).

. Pe eticheta aditivului se marcheazi in-

structiunile de utilizare prin interme-
diul furajelor suplimentare.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale si misuri organiza-
torice pentru a aborda riscurile po-
tentiale rezultate in urma utilizdrii
acestora. In cazul in care aceste ris-
curi nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri si
masuri, aditivii §i preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente de protectie
individuald, inclusiv cu echipamente
de protectie respiratorie.

7 noiembrie
2026

(") 1 HAU (unitdti de activitate de hemaglutinare) este cantitatea de materie (1mg/ml) din ultima diluare care produce 50 % aglutinare (agregare) a eritrocitelor.
(3 Detalii privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd pentru aditivi furajeri: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1834 AL COMISIEI
din 17 octombrie 2016

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 37/2010 in ceea ce priveste substanta ,,monepantel”

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire
a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele
de origine animald, de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului ("), in special articolul 14 coroborat cu articolul 17,

avand in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente formulat de Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar,

intrucat:

(1)  Articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009 prevede ca limita maximd de reziduuri (LMR) pentru
substantele farmacologic active destinate utilizdrii in Uniune in medicamentele de uz veterinar pentru animalele
de la care se obtin produse alimentare sau in produsele biocide folosite in zootehnie si fie stabilitd in cadrul unui
regulament.

(2)  Tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei () stabileste substantele farmacologic active si
clasificarea acestora in ceea ce priveste limitele reziduale maxime (LMR) in produsele alimentare de origine
animala.

(3)  Substanta monepantel este, in prezent, inclusi in tabelul respectiv ca substantd permisd pentru ovine si caprine in
ceea ce priveste muschii, tesutul adipos, ficatul, rinichii si laptele.

(4)  Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) a primit o cerere de includere a bovinelor in rubrica existentd
referitoare la monepantel.

(5)  EMA, pe baza avizului emis de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar, a recomandat stabilirea unei LMR
pentru monepantel in tesuturile bovine, cu exceptia animalelor care produc lapte pentru consumul uman.

(6)  In conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 470/2009, EMA trebuie s ia in considerare utilizarea
LMR-urilor stabilite pentru o substantd farmacologic activd intr-un anumit produs alimentar pentru un alt produs
alimentar obtinut de la aceeasi specie sau a LMR-urilor stabilite pentru o substanti farmacologic activi intr-una
sau mai multe specii pentru alte specii.

(7)  EMA a considerat ci extrapolarea LMR pentru monepantel din laptele de ovine si caprine pentru a include laptele
de bovine nu este adecvati in acest moment din cauza datelor insuficiente.

(8)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 37/2010 ar trebui modificat in consecinti.

(9)  Este adecvat sd se acorde partilor interesate o perioadd rezonabild de timp pentru a lua mdsurile care pot fi
necesare pentru a respecta noua LMR.

(10) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medica-
mentele de uz veterinar,

() JOL152,16.6.2009,p. 11.
(*) Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald JOL 15, 20.1.2010, p. 1).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 se modifica in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 17 decembrie 2016.

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

Adoptat la Bruxelles, 17 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

In tabelul 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010, rubrica corespunzitoare substantei ,monepantel” se inlocuieste cu urmitorul text:

< . Alte dispozitii [conform artico-
Substantd farmacologic pozitii [conf

activi Reziduu marker Specie animald LMR Tesuturi tintd lului 14 alineatul (7) din Regula- Clasificare terapeuticd
mentul (CE) nr. 470/2009]
,Monepantel Monepantel-sulfond Ovine, caprine 700 pgfkg | Muschi NICIO MENTIUNE Agenti antiparazitari/Agenti cu
7 000 pg/kg | Tesut adipos actiune impotriva endoparaziti-
5 000 pgfkg | Ficat lor”

|
|
/
2 000 pgfkg | Rinichi
170 pg/kg | Lapte
/
/
|
/

Bovine 300 pg/kg | Muschi A nu se utiliza la animalele de
7 000 pg/kg | Tesut adipos la care se obtine lapte destinat
2 000 pgfkg Ficat consumului uman

1 000 pg/kg | Rinichi

+7/08T 1
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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/ 1835 AL COMISIEI
din 17 octombrie 2016

de stabilire a valorilor forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe
si legume

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizdri comune a pietelor produselor agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1037/2001 i (CE) nr. 1234/2007 ale Consiliului (!,

avind in vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 al Comisiei din 7 iunie 2011 de stabilire
a normelor de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 12342007 al Consiliului in ceea ce priveste sectorul fructelor si
legumelor si sectorul fructelor si legumelor prelucrate (3), in special articolul 136 alineatul (1),

intrucat:

(1)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 prevede, ca urmare a rezultatelor negocierilor comerciale
multilaterale din cadrul Rundei Uruguay, criteriile pentru stabilirea de citre Comisie a valorilor forfetare de
import din tdri terte pentru produsele si perioadele mentionate in partea A din anexa XVI la regulamentul
respectiv.

(2)  Valoarea forfetard de import se calculeazd in fiecare zi lucritoare, in conformitate cu articolul 136 alineatul (1)
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011, tindnd seama de datele zilnice variabile. Prin urmare,
prezentul regulament trebuie s intre in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Valorile forfetare de import prevazute la articolul 136 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 543/2011 sunt
stabilite in anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 17 octombrie 2016.

Pentru Comisie,
pentru presedinte
Jerzy PLEWA

Director general pentru agriculturd si dezvoltare rurald

(') JOL347,20.12.2013,p. 671.
() JOL157,15.6.2011, p. 1.
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ANEXA

Valorile forfetare de import pentru fixarea pretului de intrare pentru anumite fructe si legume

(EUR/100 kg)

Codul NC Codul tarii terte () Valoarea forfetard de import
0702 00 00 MA 132,6
77 132,6
0707 00 05 TR 145,2
77 145,2
0709 93 10 TR 138,5
77 138,5
0805 50 10 AR 87,8
CL 82,2
TR 89,3
Uy 51,6
ZA 94,2
77 81,0
0806 10 10 BR 288,3
EG 169,2
TR 153,1
77 203,5
0808 10 80 AR 191,8
AU 196,9
BR 124,9
CL 146,5
NZ 137,9
ZA 97,2
77 149,2
0808 30 90 CN 73,6
TR 134,9
77 104,3

(') Nomenclatura trilor stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 1106/2012 al Comisiei din 27 noiembrie 2012 de punere in aplicare a Re-
gulamentului (CE) nr. 471/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind statisticile comunitare privind comertul exterior
cu tdrile terte, in ceea ce priveste actualizarea nomenclatorului térilor si teritoriilor (JO L 328, 28.11.2012, p. 7). Codul ,ZZ” desem-
neazd ,alte origini”.
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DECIZII

DECIZIA (UE) 2016/1836 A CONSILIULUI
din 10 octombrie 2016

de numire a unui supleant, propus de Republica Austria, in cadrul Comitetului Regiunilor

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 305,
avind in vedere propunerea guvernului austriac,

intrucat:

(1) La 26 ianuarie 2015, 5 februarie 2015 si 23 iunie 2015, Consiliul a adoptat Deciziile (UE) 2015/116 ('), (UE)
2015/190 () si (UE) 2015/994 (*) de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada cuprinsd intre 26 ianuarie 2015 si 25 ianuarie 2020. La 13 mai 2016, prin Decizia (UE)
2016/814 a Consiliului (*), doamna Elisabeth VITOUCH a fost inlocuitd de doamna Muna DUZDAR in calitatea de
supleant.

(2)  Un loc de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor a devenit vacant ca urmare a incheierii mandatului doamnei
Muna DUZDAR,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Este numit in calitatea de supleant in cadrul Comitetului Regiunilor pentru durata rdmasi a mandatului actual, care se
incheie la 25 ianuarie 2020:
— domnul Peter FLORIANSCHUTZ, Abgeordneter zum Wiener Landtag und Mitglied des Gemeinderats der Stadt Wien.

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptati la Bruxelles, 10 octombrie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
G. MATECNA

(") Decizia (UE) 2015/116 a Consiliului din 26 ianuarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JO L 20, 27.1.2015, p. 42).

(*) Decizia (UE) 2015/190 a Consiliului din 5 februarie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor
pentru perioada 26 ianuarie 2015-25 januarie 2020 (JO L 31, 7.2.2015, p. 25).

(*) Decizia (UE) 2015/994 a Consiliului din 23 junie 2015 de numire a membrilor si a supleantilor in cadrul Comitetului Regiunilor pentru
perioada 26 ianuarie 2015-25 ianuarie 2020 (JOL 159, 25.6.2015, p. 70).

(*) Decizia (UE) 2016/814 a Consiliului din 13 mai 2016 de numire a unui supleant, propus de Republica Austria, in cadrul Comitetului
Regiunilor (O L 133, 24.5.2016, p. 8).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1837 A CONSILIULUI
din 11 octombrie 2016

de autorizare a continudrii aplicirii de citre Republica Polond a unor misuri de derogare de la
articolul 26 alineatul (1) litera (a) si de la articolul 168 din Directiva 2006/112/CE privind sistemul
comun al taxei pe valoarea adiugati

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie 2006 privind sistemul comun al taxei pe
valoarea addugatd ('), in special articolul 395,

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,
intrucat:

(1)  Articolul 168 din Directiva 2006/112/CE stabileste dreptul unei persoane impozabile de a deduce taxa pe
valoarea addugatd (TVA) perceputd pentru furnizarea de bunuri si servicii pe care le primeste in scopul
operatiunilor sale impozabile. Articolul 26 alineatul (1) litera (a) din directiva mentionatd prevede obligatia de
a declara TVA atunci cand un activ al unei societdti comerciale este utilizat in folos personal de citre o persoand
impozabild sau de citre personalul acesteia sau, mai general, este utilizat in alte scopuri decat pentru desfisurarea
activitatii sale.

(2)  Prin Decizia de punere in aplicare 2013/805/UE a Consiliului (%), Polonia a fost autorizatd si limiteze la 50 %,
pand la 31 decembrie 2016, dreptul de deducere a TVA aferente cumpdrdrii, achizitiei intracomunitare,
importului, inchirierii sau leasingului anumitor autovehicule rutiere si cheltuielilor conexe, atunci cind
respectivele autovehicule nu sunt utilizate exclusiv in scopuri profesionale, si sd scuteascd persoana impozabild de
declararea TVA aferente utilizdrii in scopuri neprofesionale a autovehiculelor care fac obiectul limitarii (denumite
in continuare ,mdsuri de derogare”).

(3)  Printr-o scrisoare inregistratd de Comisie la data de 8 februarie 2016, Polonia a solicitat autorizarea de a continua
s aplice masuri de derogare.

(4)  In conformitate cu articolul 395 alineatul (2) al doilea paragraf din Directiva 2006/112/CE, Comisia a informat
celelalte state membre, prin scrisoarea din 6 iunie 2016, cu privire la cererea inaintatd de Polonia. Prin scrisoarea
datatd 8 iunie 2016, Comisia a informat Polonia cd dispune de toate informatiile necesare pentru a analiza
cererea.

(5)  In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din Decizia 2013/805/UE, Polonia a prezentat Comisiei, pe langi
cererea de prelungire, un raport cu privire la aplicarea respectivei decizii, incluzdnd o reexaminare a limitdrii
procentului care se aplicd dreptului de deducere. Pe baza informatiilor disponibile in prezent, Polonia estimeazd
cd o ratd de 50 % este in continuare justificabild. In acelasi timp, pentru a evita dubla impunere, obligatia de
a declara TVA pentru utilizarea unui autovehicul in scopuri neprofesionale ar trebui suspendatd in cazul in care
autovehiculul a fdcut obiectul respectivei limitdri. Respectivele misuri de derogare pot fi justificate prin
necesitatea simplificdrii procedurii de percepere a TVA si a impiedicarii evaziunii fiscale cauzate de o evidentd
contabild incorectd si de declaratii fiscale false.

(6)  Prelungirea misurilor de derogare ar trebui si fie limitatd in timp, pentru a permite evaluarea eficacitatii lor si
determinarea procentului adecvat; prin urmare, Polonia ar trebui si fie autorizatd sd aplice in continuare masurile
de derogare respective pentru o perioadd limitatd, si anume péand la 31 decembrie 2019.

(7)  Dacd Polonia considerd cd este necesard o noud prelungire a misurilor de derogare dupd 2019, ar trebui sd
transmitd Comisiei cererea de prelungire, insotitd de un raport referitor la aplicarea masurilor in cauzi care sd
cuprindd o reexaminare a procentului aplicat, cel tarziu la 1 aprilie 2019.

(') JOL347,11.12.2006,p. 1.

(*) Decizia de punere in aplicare 2013/805/UE a Consiliului din 17 decembrie 2013 de autorizare a introducerii de citre Republica Polond
a unor misuri de derogare de la articolul 26 alineatul (1) litera (a) si de la articolul 168 din Directiva 2006/112/CE privind sistemul
comun al taxei pe valoarea addugatd JO L 353, 28.12.2013, p. 51).
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(8)  Prelungirea masurilor de derogare va avea doar un efect neglijabil asupra cuantumului total al taxei colectate in
etapa de consum final §i nu va afecta negativ resursele proprii ale Uniunii provenite din TVA.

(9)  Decizia de punere in aplicare 2013/805/UE ar trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
Articolul 3 din Decizia de punere in aplicare 2013/805/UE se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 3

(1)  Prezenta decizie expird la 31 decembrie 2019.

(2)  Orice cerere de prelungire a aplicdrii mdsurilor de derogare previzute in prezenta decizie se transmite
Comisiei pand la 1 aprilie 2019. O astfel de cerere se insoteste de un raport care si cuprindi o reexaminare
a limitarii procentului aplicat dreptului de deducere a TVA in baza prezentei decizii.”

Articolul 2

Prezenta decizie se aplicd de la 1 ianuarie 2017.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd Republicii Polone.

Adoptati la Bruxelles, 11 octombrie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
P. KAZIMIR
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DECIZIA (UE) 2016/1838 A CONSILIULUI
din 13 octombrie 2016

privind orientirile pentru politicile de ocupare a fortei de munci ale statelor membre pentru 2016

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 148 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand 1in vedere avizul Parlamentului European ('),

avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European (3),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

avind 1in vedere avizul Comitetului pentru ocuparea fortei de munci (),

intrucat:

(1) Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) dispune ci statele membre §i Uniunea se angajeazd si
elaboreze o strategie coordonatd de ocupare a fortei de munci si, In special, si promoveze o fortd de munci
calificatd, formatd si adaptabild, precum si piete ale muncii capabile sd reactioneze rapid la evolutia economiei, in
vederea realizdrii obiectivelor enuntate la articolul 3 din Tratatul privind Uniunea Europeand.

(2)  Strategia Europa 2020 pentru o crestere inteligentd, durabild si favorabild incluziunii (denumitd in continuare
,strategia Europa 2020”) propusd de Comisie permite Uniunii sd isi directioneze economia citre o crestere
inteligentd, durabild si favorabild incluziunii, insotitd de un nivel ridicat de ocupare a fortei de munci, de produc-
tivitate si de coeziune sociald. Cinci obiective principale reprezintd obiective comune care orienteazd actiunea
statelor membre, tindnd seama de pozitiile initiale relative ale acestora si de circumstantele nationale, precum si
de pozitiile si de circumstantele Uniunii. La 14 iulie 2015, Consiliul a adoptat Recomandarea (UE) 2015/1184 (%)
privind orientirile generale pentru politicile economice ale statelor membre si ale Uniunii. In plus,
la 5 octombrie 2015, Consiliul a adoptat Decizia (UE) 2015/1848 (°) privind orientdrile pentru politicile de
ocupare a fortei de muncd ale statelor membre pentru 2015 (denumite in continuare ,orientdri pentru politicile
de ocupare a fortei de muncd”). Cele doud seturi de orientdri constituie orientdrile integrate pentru punerea in
aplicare a strategiei Europa 2020 (denumite in continuare ,orientdrile integrate Europa 20207). Strategia
europeand pentru ocuparea fortei de muncd are rolul principal in ceea ce priveste punerea in aplicare
a obiectivelor privind ocuparea fortei de muncd si piata muncii ale strategiei Europa 2020.

(3)  Orientdrile integrate Europa 2020 sunt in concordantd cu concluziile Consiliului European din 17
si 18 martie 2016 si cu Pactul de stabilitate §i de crestere. Ele oferd statelor membre indrumdri precise cu privire
la definirea programelor lor nationale de reforma si la punerea in aplicare a reformelor, reflectdnd in acelasi timp
interdependenta. Orientdrile privind ocuparea fortei de munci ar trebui si reprezinte baza oriciror recomandari
specifice fiecdrei tiri pe care Consiliul le poate adresa statelor membre in temeiul articolului 148 alineatul (4) din
TFUE, in paralel cu recomandirile specifice fiecirei tiri adresate statelor membre in temeiul articolului 121
alineatul (2) din TFUE. Orientdrile privind ocuparea fortei de munci ar trebui, de asemenea, si constituie baza
pentru redactarea raportului comun privind ocuparea fortei de muncd, trimis anual de Consiliu si de Comisie
Consiliului European.

(4)  Examinarea programelor nationale de reforma ale statelor membre, cuprinsd in raportul comun privind ocuparea
fortei de munca, aratd ci statele membre ar trebui sd depund toate eforturile pentru stimularea cererii de fortd de
muncd, imbundtitirea ofertei de fortd de munci, de aptitudini si de competente, imbundtatirea functiondrii pietei
muncii, promovarea incluziunii sociale, combaterea siriciei si promovarea egalititii de sanse.

") Avizul din 15 septembrie 2016 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

()

(%) JOC264,20.7.2016, p. 134.

() Avizul din 16 februarie 2016.

(*) Recomandarea (UE) 2015/1184 a Consiliului din 14 iulie 2015 privind orientirile generale pentru politicile economice ale statelor
membre si ale Uniunii Europene (JOL 192, 18.7.2015, p. 27).

() Decizia (UE) 2015/1848 a Consiliului din 5 octombrie 2015 privind orientarile pentru politicile de ocupare a fortei de munci ale statelor

membre pentru 2015 (JO L 268, 15.10.2015, p. 28).

2
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(5)  La momentul punerii in aplicare a orientirilor privind ocuparea fortei de muncd, statele membre ar trebui si ia in
considerare utilizarea Fondului social european.

(6)  Orientdrile privind ocuparea fortei de muncd ar trebui sd rdmand stabile, astfel incat si se pund accentul pe
implementarea lor. Prin urmare, orice actualizare a orientdrilor privind ocuparea fortei de munci ar trebui si fie
strict limitatd. Tn contextul unei evaluiri a evolutiei pietelor fortei de munci si a situatiei sociale de la adoptarea
orientdrilor privind ocuparea fortei de muncd in 2015, nu este necesard o actualizare. Motivele care stau la baza
adoptdrii acestora in 2015 rdman valabile si, prin urmare, orientdrile respective ar trebui sa fie mentinute,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Orientdrile pentru politicile de ocupare a fortei de munci ale statelor membre, astfel cum sunt continute in anexa la
Decizia (UE) 2015/1848, se mentin pentru anul 2016, iar statele membre le iau in considerare in politicile lor de
ocupare a fortei de munca.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Luxemburg, 13 octombrie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. RICHTER
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DECIZIA (PESC) 2016/1839 A CONSILIULUI
din 17 octombrie 2016

de modificare a Deciziei 2010/638/PESC privind misuri restrictive impotriva Republicii Guineea

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind Uniunea Europeand, in special articolul 29,

avand in vedere propunerea Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate,
intrucat:

(1)  La 25 octombrie 2010, Consiliul a adoptat Decizia 2010/638/PESC (') privind mdsuri restrictive impotriva
Republicii Guineea.

(2)  Pe baza unei revizuiri a Deciziei 2010/638/PESC, misurile restrictive respective ar trebui prelungite pani la
27 octombrie 2017.

(3)  Prin urmare, Decizia 2010/638/PESC ar trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Articolul 8 alineatul (2) din Decizia 2010/638/PESC se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2)  Prezenta decizie se aplicd pand la 27 octombrie 2017. Aceasta se reexamineazd permanent. Aceasta se
reinnoieste sau se modificd, dupd caz, in situatia in care Consiliul considerd ci obiectivele sale nu au fost
indeplinite.”

Articolul 2

Prezenta decizie intrd in vigoare la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptatd la Luxemburg, 17 octombrie 2016.

Pentru Consiliu
Presedintele
F. MOGHERINI

(") Decizia 2010/638/PESC a Consiliului din 25 octombrie 2010 privind mdsuri restrictive impotriva Republicii Guineea (JO L 280,
26.10.2010, p. 10).
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/1840 A COMISIEI
din 14 octombrie 2016

de modificare a anexei IV la Directiva 2009/156/CE a Consiliului in ceea ce priveste metodele de
diagnosticare a pestei cabaline africane

[notificatd cu numdrul C(2016) 6509]

(Text cu relevantd pentru SEE)

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

avand in vedere Directiva 2009/156/CE a Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind conditiile de sdnitate animali care
reglementeazd circulatia si importul de ecvidee provenind din tari terte (!), in special articolul 20,

intrucat:

(1)  Anexa IV la Directiva 2009/156/CE stabileste metodele de diagnosticare a pestei cabaline africane care trebuie
utilizate, atunci cind este cazul, la testarea ecvideelor inainte de deplasdrile lor in interiorul Uniunii sau la
importul lor din tari terte.

(2)  De la adoptarea Directivei 2009/156/CE, capacititile laboratoarelor de a efectua teste avansate, foarte sensibile si
eficiente pentru diagnosticarea pestei cabaline africane au evoluat. In paralel, capitolul referitor la diagnosticarea
pestei cabaline africane din Manualul de teste de diagnostic §i vaccinuri pentru animale terestre al Organizatiei
Mondiale pentru Sindtatea Animalelor (OIE) (?) a fost modificat pentru a reflecta aceastd evolutie.

(3)  In cadrul programului siu de lucru pentru 2014, laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru pesta
cabalind africand () a elaborat un raport privind evaluarea tehnici a metodelor de diagnosticare descrise in
anexa IV la Directiva 2009/156/CE. Evaluarea, care a fost prezentatd Comisiei in mai 2015, concluziona ci testul
competitiv de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) nu mai este disponibil, cd testul ELISA
indirect nu este utilizat in mod curent, dar ar putea fi furnizat in 4-6 luni de la depunerea cererii, si ci testul
ELISA de blocare este disponibil comercial si utilizat in mod curent la analiza esantioanelor in decursul
exercitiilor de testare a competentei organizate de laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru pesta
cabalini africani.

(4)  In plus, raportul aratd cd metodele de recunoastere a acidului nucleic prin transcriere invers3 cuplati cu reactie de
polimerizare in lant (RT-PCR) prezintd avantaje fatd de metodele de diagnosticare serologice, deoarece permit
detectarea bolii intr-un stadiu incipient al infectiei. In plus, majoritatea laboratoarelor nationale de referintd din
statele membre ale Uniunii Europene utilizeazi, inclusiv pentru diagnosticarea pestei cabaline africane, metode
RT-PCR in timp real care s-au dovedit adecvate scopului in cadrul exercitiilor anuale de testare a competentei
desfasurate din 2009 pand in 2014. Raportul aratd, de asemenea, cd in afara Uniunii existd o serie de laboratoare
de referintd ale OIE si alte laboratoare cu expertizd specificd in domeniul pestei cabaline africane care au
implementat cel putin una dintre metodele RT-PCR in timp real pentru detectarea genomului virusului pestei
cabaline africane.

(5)  La 24-25 noiembrie 2015 a avut loc Atelierul comun al laboratoarelor de referintd ale Uniunii Europene pentru
pesta cabalind africand/boala limbii albastre, impreund cu laboratoarele nationale de referintd, la Ascot, in Regatul
Unit; in urma acestui atelier s-a recomandat includerea in anexa IV la Directiva 2009/156/CE a metodelor care
implicd transcriere inversd in timp real (RRT) cuplatd cu reactie de polimerizare in lant (PCR) pentru detectarea
virusului pestei cabaline africane.

() JOL192,23.7.2010,p. 1.

() http://www.oie.int/fileadmin / Home/eng[Health_standards/tahm/2.05.01_AHS.pdf

() Directiva 92/35/CEE a Consiliului din 29 aprilie 1992 de stabilire a normelor de control si a misurilor pentru combaterea pestei cabaline
africane JOL 157, 10.6.1992, p. 19).


http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahm/2.05.01_AHS.pdf
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(10)

Desi toate metodele RT-PCR in timp real disponibile pentru detectarea genomului virusului pestei cabaline
africane sunt suficient de sensibile, procedura descrisd de Agiiero et al. (2008) (*) este cel mai mult utilizatd de
laboratoare. Metoda descrisd de Guthrie et al. (2013) (%) a fost conceputd in mod specific pentru a se asigura cd
din zonele cu risc de pestd cabalind africand caii pot fi transportati in sigurantd dupd perioada de carantind
minimd necesard in conformitate cu Codul sanitar pentru animale terestre (¢) al OIE.

Prin urmare, este adecvatd includerea in anexa IV la Directiva 2009/156/CE a unor metode de identificare si de
detectare a anticorpilor ca metode complementare pentru diagnosticarea rapidd a pestei cabaline africane.

In consecintd, anexa IV la Directiva 2009/156/CE ar trebui sd fie modificatd prin eliminarea testului ELISA
competitiv i prin actualizarea procedurilor pentru testele ELISA indirect si ELISA de blocare in conformitate cu
capitolul 2.5.1 din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre al OIE, editia 2016, bazat
pe versiunea adoptatd de Adunarea mondiald a delegatilor OIE in mai 2012 (). In acelasi timp, procedurile RT-
PCR in timp real, astfel cum sunt descrise de Agiiero et al. (2008), precum si de Guthrie et al. (2013), ar trebui sd
fie incluse in anexa respectivd pentru ca testele respective de identificare a agentului sd fie disponibile pentru
testarea inainte de deplasdrile animalelor.

Prin urmare, Directiva 2009/156/CE ar trebui modificatd in consecintd.

Mdésurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2009/156/CE se inlocuieste cu textul din anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 14 octombrie 2016.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS

Membru al Comisiei

(*) Agiiero M., Gomez-Tejedor C., Angeles Cubillo M., Rubio C., Romero E. si Jimenez-Clavero A. (2008). Real-time fluorogenic reverse
transcription polymerase chain reaction assay for detection of African horse sickness virus. J. Vet. Diagn. Invest., 20, 325-328.

() Guthrie AJ, MacLachlan NJ, Joone C, Lourens CW, Weyer CT, Quan M, Monyai MS, Gardner IA. Diagnostic accuracy of a duplex real-time
reverse transcription quantitative PCR assay for detection of African horse sickness virus. Journal of Virological Methods. 2013;189(1):30-35.

() http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng[Health_standards/tahc/current/chapitre_ahs.pdf

() A sevedea nota de subsol 2.


http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/tahc/current/chapitre_ahs.pdf
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ANEXA

~ANEXA IV

PESTA CABALINA AFRICANA
DIAGNOSTICARE

PARTEA A

Teste serologice

Metoda serologicd descrisd in continuare reprezintd teste de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA)
bazate pe capitolul 2.5.1 sectiunea B punctul 2 din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre,
editia 2016, astfel cum a fost adoptat de Adunarea mondiald a delegatilor OIE in mai 2012.

Proteina virald VP7 este un antigen major imunodominant al virusului pestei cabaline africane (VPCA) si existd in toate
cele noud serotipuri ale VPCA. S-a dovedit cd proteinele recombinante VP7 ale VPCA sunt stabile, inofensive si potrivite
pentru a fi utilizate ca antigeni in procedurile ELISA pentru determinarea anticorpilor anti-VPCA cu un grad mare de
sensibilitate si de specificitate [Laviada et al., 1992b (!); Maree si Paweska, 2005]. Testul ELISA indirect si testul ELISA de
blocare sunt cele doud teste ELISA PCA-VP7 adecvate pentru diagnosticul serologic al pestei cabaline africane (PCA).

1. Test ELISA indirect pentru detectarea anticorpilor impotriva virusului pestei cabaline africane (VPCA)

Conjugatul utilizat in aceastd metodd este o gamaglobulind anti-cal conjugatd cu peroxidazd de hrean care
reactioneazd cu ser de cal, de catdr si de migar. Metoda descrisd de Maree & Paweska (2005) () utilizeazd drept
conjugat proteina G, care reactioneazd si cu serul de zebra.

Antigenul poate fi furnizat de Centro de Investigacion en Sanidad Animal (CISA) din Spania, in termen de 4-6 luni
de la cerere.

1.1. Procedura de testare
1.1.1. Faza solidd

1.1.1.1. Se toarnd in plicile ELISA proteina recombinantd VP7 a VPCA de serotip 4 diluatd intr-un tampon carbonat/
bicarbonat cu pH 9,6. Se incubeaza plicile peste noapte la 4 °C.

1.1.1.2. Se clitesc plicile de cinci ori cu apa distilatd contindnd 0,01 % (V[V) Tween-20 (solutie de spilare). Se scuturd
usor plicile pe un material absorbant pentru a indepdrta orice urma de apa.

1.1.1.3. Se blocheazi plicile cu o solutie salind tamponatd cu fosfat (SSTF) cu pH 7,2 + 5 % (G/V) lapte praf degresat
(Nestlé Dry Skim Milk™), cate 200 pl in fiecare godeu timp de o ord la 37 °C.

1.1.1.4. Se inliturd solutia de blocare si se scuturd usor plicile pe un material absorbant.

1.1.2.  Esantioane de testat

1.1.2.1. Esantioanele de ser de testat si serurile de control pozitiv si negativ se dilueazd la 1/25 intr-o SSTF + 5 % (G/V)
lapte degresat + 0,05 % (V/V) Tween-20, 100 pl in fiecare godeu. Se incubeazd timp de o ord la 37 °C.

Pentru titrare, se efectueazd serii de dilutie de injumdtdtire incepand cu 1 la 25 (100 pl/godeu), utilizandu-se
cate un ser pentru o coloand a plicii; se procedeazd la fel cu controalele pozitiv si negativ. Se incubeazd timp
de o ord la 37 °C.

(") Laviada M.D., Roy P. si Sanchez-Vizcaino J.M (1992b). Adaptation and evaluation of an indirect ELISA and immunoblotting test for African
horse sickness antibody detection. In: Bluetongue, African Horse Sickness and Related Orbiviruses: Proceedings of the Second International
Symposium. Walton T.E. & Osburn B.1., Eds. CRC Press, Boca Raton, Florida, SUA, 646-650.

(%) Maree S. si Paweska ].T. (2005). Preparation of recombinant African horse sickness virus VP7 antigen via a simple method and validation of a VP7-
based indirect ELISA for the detection of group-specific IgG antibodies in horse sera. J. Virol. Methods, 125 (1), 55-65.
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1.1.2.2. Se clitesc plicile de cinci ori cu apd distilatd continind 0,01 % (V[V) Tween-20 (solutie de spilare). Se scuturd
usor plicile pe un material absorbant pentru a indepirta orice urma de api.

1.1.3.  Conjugat

1.1.3.1. Se toarnd in fiecare godeu céte 100 pl de gamaglobuline anti-cal conjugate cu peroxidazi de hrean diluate intr-o
SSTF + 5 % lapte + 0,05 % Tween-20 cu pH 7,2. Se incubeazd timp de o ord la 37 °C.

1.1.3.2. Se clitesc plicile de cinci ori cu apd distilatd continand 0,01 % (V/V) Tween-20 (solutie de spdlare). Se scuturd
usor plicile pe un material absorbant pentru a indepirta orice urma de apa.

1.1.4.  Cromogen/substrat

1.1.4.1. Se adaugd 200 pl/godeu de solutie de cromogen/substrat [10 ml de DMAB (dimetilaminobenzaldehidd)
80,6 mM + 10 ml de MBTH (hidroclorurd de 3-metil-2-benzotiazolind hidrazond) 1,56 mM + 5 ul de H,0,].
Se blocheazd reactia colorimetricd dupd aproximativ 5-10 minute (inainte sd inceapd sd se coloreze controlul
negativ) prin adiugarea a 50 pl de H,SO, 3N.
Se pot utiliza si alti cromogeni, cum ar fi ABTS [acid 2,2'-azino-bis-(3-etilbenzotiazolini-6-sulfonic)], TMB
(tetrametil de benzidingd) sau OFD (ortofenildiaming).

1.1.4.2. Se citesc plicile la 600 nm (sau 620 nm).

1.2. Interpretarea rezultatelor

1.2.1.  Se calculeazd valoarea-prag addugand 0,06 la valoarea controlului negativ (0,06 este abaterea standard calculatd
pe baza unui grup de 30 de seruri negative).

1.2.2. Esantioanele testate care prezintd valori ale absorbantei inferioare valorii-prag sunt considerate negative.

1.2.3.  Esantioanele testate care prezintd valori ale absorbantei superioare valorii-prag + 0,15 sunt considerate pozitive.

1.2.4. Esantioanele testate care prezintd valori ale absorbantei intermediare sunt neconcludente si trebuie utilizatd
o0 a doua tehnicd pentru confirmarea rezultatului.

2. Test ELISA de blocare pentru detectarea anticorpilor impotriva virusului pestei cabaline africane
(VPCA)
Testul ELISA de blocare competitiv este conceput pentru detectarea anticorpilor specifici VPCA in serurile
provenite de la animale din orice specie de ecvidee, si anume cai, mdgari, zebre si hibrizii acestora, prevenind
problema specificittii care este intdlnitd ocazional atunci cand se utilizeaza testele ELISA indirecte.
Principiul testului este blocarea reactiei dintre proteina recombinantd VP7 absorbitd in placa ELISA si un
anticorp monoclonal conjugat specific proteinei VP7 a PCA (Mab). Anticorpii din serurile de testat vor bloca
reactia dintre antigen si Mab, ceea ce va duce la atenuarea culorii. Deoarece Mab este indreptat impotriva
proteinei VP7, testul va fi foarte sensibil si foarte specific.
Testul ELISA de blocare competitiv este disponibil comercial.

2.1. Procedura de testare

2.1.1.  Faza solidd

2.1.1.1. Se toarnd in plicile ELISA 50-100 ng de proteind recombinantd VP7 a VPCA de serotip 4, diluatd intr-un
tampon carbonat/bicarbonat cu pH 9,6. Se incubeazi peste noapte la 4 °C.

2.1.1.2. Se spald plicile de trei ori cu o solutie salind tamponatd cu fosfat (SSTF) 0,1x continind 0,135 M NaCl si

0,05 % (V/V) Tween-20 (SSTFT). Se scuturd usor plicile pe un material absorbant pentru a indepirta orice
urmi de apa.
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2.1.2. Esantioane de testat si controale

2.1.2.1. Esantioanele de ser de testat si serurile pozitiv si negativ de control se dilueazd 1 la 5 intr-un diluant care
contine 0,35 M NaCl, 0,05 % (V/V) Tween-20 si 0,1 % Kathon, 100 pl in fiecare godeu. Se incubeazd timp de
oordla37°C

Pentru titrare, se efectueaza serii de dilutie de injumdtdtire a serurilor de testat, incepand cu 1 la 10 pand la
1 1a 280 in 8 godeuri (100 pl/godeu), utilizindu-se cate un ser pentru o coloand a plicii; se procedeazi la fel cu
controalele pozitiv si negativ. Se incubeazd timp de o ord la 37 °C.

2.1.2.2. Se spald plicile de cinci ori cu o solutie salind tamponatd cu fosfat (SSTF) 0,1x contindnd 0,135 M Nadl si
0,05 % (V|V) Tween-20 (SSTFT). Se scuturd usor plicile pe un material absorbant pentru a indepirta orice
urmd de apd.

2.1.3. Conjugat

2.1.3.1. Se depun in fiecare godeu cate 100 pl de Mab anti-VP7 conjugat cu peroxidazd de hrean. Inainte de aceastd
operatiune, Mab respectiv a fost diluat la 1/5 000-1/15 000 intr-o solutie 1/1 de stabilizator StabiliZyme
Select® (referinta SurModics.: SZ03) in apd distilatd. Se incubeaza timp de 30 de minute la 37 °C.

2.1.3.2. Se spald plicile de cinci ori cu o solutie salini tamponatd cu fosfat (SSTF) 0,1x contindnd 0,135 M Nadl si
0,05 % (V/V) Tween-20 (SSTFT). Se scuturd usor plicile pe un material absorbant pentru a indepirta orice
urmi de api.

2.1.4.  Cromogen/substrat

Se adaugd in fiecare godeu cite 100 pl din solutia de cromogen/substrat, si anume 1 ml de ABTS [acid 2,2'-
azino-bis-(3-etilbenzotiazolind-6-sulfonic)] 5 mg/ml + 9 ml de tampon de substrat (0,1 M de tampon de fosfat-
citrat cu pH 4 continand 0,03 % H,0,), apoi se incubeazd timp de 10 minute la temperatura ambianti. Se
blocheazi reactia colorimetricd prin addugarea in fiecare godeu a 100 pl de SDS (dodecilsulfat de sodiu) 2 %

(G/V).

2.1.5. Citire

Se citeste la 405 nm intr-un cititor de plici ELISA.

2.2. Interpretarea rezultatelor

2.2.1. Determinarea procentului de blocare (PB) din fiecare esantion prin aplicarea urmdtoarei formule, unde «Abs»
inseamnd anticorpi:

_ Abs(control - ) - Abs(esantion)

PB =
Abs(control ) - Abs(control ")

x 100

2.2.2. Esantioanele care prezintd o valoare a PB mai mare de 50 % ar trebui considerate pozitive pentru anticorpi
VPCA.

2.2.3. Esantioanele care prezintd o valoare a PB mai micd de 45 % ar trebui considerate negative pentru anticorpi
VPCA.

2.2.4. Esantioanele care prezintd o valoare a PB cuprinsi intre 45 % si 50 % ar trebui considerate neconcludente si
trebuie supuse din nou testelor. Daci rezultatul este tot neconcludent, animalele ar trebui retestate pe baza unor
esantioane prelevate nu mai devreme de doud sdptimani de la prelevarea esantionului considerat neconcludent.

PARTEA B
Identificarea agentului
Transcriere inversd cuplatd cu reactie de polimerizare in langt in timp real (rRT-PCR)

Testele de identificare a agentului bazate pe metode in care se utilizeazd acizi nucleici trebuie si detecteze tulpini de
referintd de la cele noud serotipuri ale virusului VPCA.
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Metoda descrisa la punctul 2.1 se bazeazd pe capitolul 2.5.1 sectiunea B punctul 1.2 din Manualul de teste de diagnostic
si vaccinuri pentru animale terestre, editia 2016, astfel cum a fost adoptat de Adunarea mondiald a delegatilor OIE in
mai 2012.

Orice metodd de detectare bazatd pe RT-PCR care este utilizatd pentru testarea esantioanelor, fie singe, fie splind, in
contextul Directivei 2009/156/CE, trebuie si fie cel putin la fel de sensibild cu metodologiile descrise la punctul 2.

Tulpinile de referintd de virus inactivat din serotipurile 1-9 pot fi obtinute de la laboratorul de referintd al Uniunii
Europene sau de la laboratorul de referintd al OIE pentru pesta cabalind africand din Algete, Spania.

1. Extractia ARN-ului viral

Pentru a asigura o reactie bund este necesar si se extragd din esantion un ARN al VPCA de inaltd calitate.
Extractia acizilor nucleici din esantioanele clinice se poate realiza printr-o varietate de metode interne si de
metode disponibile comercial.

Seturile comerciale utilizeazd metode diferite pentru izolarea ARN-ului. Majoritatea se bazeazd pe una dintre
urmdtoarele proceduri:

— extractia cu fenol-cloroform a acizilor nucleici;

— adsorbtia acizilor nucleici intr-un sistem de filtrare;

— adsorbtia acizilor nucleici intr-un sistem cu bile magnetice.
Un exemplu de extractie internd a ARN-ului este indicat mai jos:

1.1.  Un esantion de 1 g de tesut este omogenizat in 1 ml de solutie de denaturare (tiocianat de guanidind 4 M, citrat
de sodiu 25 mM, 2-mercaptoetanol 0,1 M, sarcozil 0,5 %).

1.2.  Dupi centrifugare, la supernatant se adaugd 1 pg de ARN de drojdie, 0,1 ml de acetat de sodiu 2 M cu pH 4,
1 ml de fenol si 0,2 ml de amestec de cloroform/alcool izoamilic (49/1).

1.3.  Suspensia se scuturd energic si se riceste pe gheatd timp de 15 minute.

1.4. Dupd centrifugare, ARN-ul prezent in faza apoasd este extras cu fenol, precipitat cu etanol si resuspendat in apd
sterild.

2. Procedura RT-PCR in timp real
2.1.  RT-PCR in timp real specificd de grup, de Agiiero et al., 2008 (')

Aceastd RT-PCR in timp real specificd de grup vizeazd proteina VP7 a VPCA si poate detecta toate serotipurile si
tulpinile cunoscute de VPCA care circuld in prezent. Ea a fost folositd cu rezultate foarte bune de citre labora-
toarele nationale de referintd din statele membre ale Uniunii Europene care au participat la testele de competentd
anuale organizate de laboratorul de referintd al Uniunii Europene pentru perioada 2009-2015. In plus, in cursul
unei testdri interlaboratoare organizate in 2015 in cadrul retelei laboratoarelor de referingd ale OIE, acest
protocol a fost clasificat la un nivel foarte inalt fagd de altele.

Primer si secvente de probe pentru detectarea virusurilor din specia VPCA:
— Primer sens 5'-CCA-GTA-GGC-CAG-ATC-AAC-AG-3’

— Primer antisens 5'-CTA-ATG-AAA-GCG-GTG-ACC-GT-3’

— Probd MGB-TagMan 5’-FAM-GCT-AGC-AGC-CTA-CCA-CTA-MGB-3’

2.1.1. Concentratia solutiei de primer este diluatd la o concentratie de lucru de 8 uM (wolutie de primer de lucru
8 uMb), In timp ce proba este diluatd la o concentratie de lucru de 50 pM («solutie de probd de lucru 50 pM»).
Trebuie conceputd o dispozitie a plicii de testat, care trebuie incircatd in softul masinii de PCR in timp real.
Utilizand dispozitia ca ghid, se adaugd 2,5 pl din fiecare solutie de primer de lucru 8 pM in fiecare godeu care va

contine esantioane de ARN, controale pozitiv si/sau negativ (concentratia finald a primerului va fi de 1 pM in cei
20 pl de amestec RT-PCR). Placa se tine pe gheatd.

(") Agiiero M., Gomez-Tejedor C., Angeles Cubillo M., Rubio C., Romero E. si Jimenez-Clavero A. (2008). Real-time fluorogenic reverse
transcription polymerase chain reaction assay for detection of African horse sickness virus. J. Vet. Diagn. Invest., 20, 325-328.
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2.1.2. 2 ul de ARN izolat (esantioanele de testat si controlul pozitiv) sau 2 pl de apd fird ARNazi in controale de
reactie negativd se amestecd cu primeri sens si antisens. Acest amestec este denaturat prin incdlzire la 95 °C timp
de 5 minute, urmati de o ricire rapidd pe gheatd timp de cel putin 5 minute.

2.1.3. Se pregteste, conform instructiunilor producitorului, un volum adecvat de amestec principal pentru RT-PCR in
timp real intr-o singurd etapd, pentru numdrul de esantioane care trebuie sd fie testate. In fiecare godeu care
contine esantioane de ARN se adaugd 0,1 pl de solutie de probd de lucru 50 pM (concentratia finald a probei va
fi de 0,25 pM 1in fiecare godeu care contine esantioane de ARN). Se distribuie, in fiecare godeu al plicii PCR care
contine ARN-ul i primerii denaturati, 13 pl de amestec principal pentru RT-PCR in timp real intr-o singurd
etapd.

2.1.4. Se pune placa intr-un thermocycler in timp real programat pentru transcriere inversd si pentru detectarea ADNc
prin fluorescenti/amplificare. Conditiile de amplificare constau intr-o primi etapi de transcriere inversd la 48 °C
timp de 25 de minute, urmatd de 10 minute la 95 °C (chot start») si de 40 de cicluri de 15 secunde la 95 °C, de
35 de secunde la 55 °C si de 30 de secunde la 72 °C (sau 40 de cicluri la 97 °C timp de 2 secunde si la 55 °C
timp de 30 de secunde dacd se utilizeazd reactivi si un thermocycler care permit reactii rapide). Datele privind
fluorescenta sunt obtinute la sfarsitul etapei de 55 °C.

2.1.5. Daci se obtin curbe de amplificare atipice, testul nu este considerat valabil si trebuie repetat.

Esantioanele sunt considerate pozitive dacd valoarea Ct (numdrul ciclului la care fluorescenta generatd in cadrul
unei reactii depdseste pragul de fluorescentd) este mai micd sau egald cu pragul Ct definit (35) in decurs de
maximum 40 de cicluri PCR (Ct < 35).

Esantioanele sunt considerate neconcludente dacd valoarea Ct este mai mare decat pragul Ct definit (35) in decurs
de maximum 40 de cicluri PCR (Ct > 35).

Esantioanele sunt considerate negative daci se obtine o curbd de amplificare orizontald care nu traverseazd linia
pragului in decurs de maximum 40 de cicluri PCR.

2.2.  RT-PCR in timp real specificd de grup, de Guthrie et al., 2013 ()

RT-PCR in timp real care utilizeazd probe de transfer de energie prin rezonantd in fluorescentd (FRET) pentru
detectarea acidului nucleic al VPCA.

Testul RT-PCR pentru VPCA descris a fost conceput pe baza secventelor dintr-o gami largd de tulpini silbatice de
VPCA care circuld in prezent (Quan et al., 2010 (?). De asemenea, el include un test de control extern sintetic
brevetat pentru a verifica buna functionare a componentelor de testare.

Seturile pentru PCR in timp real intr-o sigurd etapd sunt disponibile comercial. Mai jos sunt cateva etape de bazd
descrise de Guthrie et al. (2013), care pot fi modificate in functie de cerintele locale/specifice de caz, de seturile
utilizate si de echipamentele disponibile.

Primer si secvente de probe pentru detectarea virusurilor din specia VPCA:
— Primer sens 5'-AGA-GCT-CTT-GTG-CTA-GCA-GCC-T-3’
— Primer antisens 5'-GAA-CCG-ACG-CGA-CAC-TAA-TGA-3'

— Probid MGB-TagMan 5’-FAM-TGC-ACG-GTC-ACC-GCT-MGB-3’

2.2.1. Solutiile de amestec de primer si de proba sunt preparate intr-o concentratie de 25x la 5 uM pentru primerii sens
si antisens si la 3 pM pentru proba. Trebuie conceputd o dispozitie a plicii de testat, care trebuie incircatd in
softul masinii de PCR in timp real. Utilizdnd dispozitia ca ghid, in godeurile corespunzitoare de pe placi,
conform dispozitiei, se adaugd 5 pl de esantioane de ARN, inclusiv esantioanele de testat si controalele pozitiv si
negativ.

2.2.2. ARN-ul este denaturat prin incdlzire la 95 °C timp de 5 minute, urmatd de o rdcire rapidd pe gheatd timp de cel
putin 3 minute.

(") Guthrie AJ, MacLachlan NJ, Joone C, Lourens CW, Weyer CT, Quan M, Monyai MS, Gardner IA. Diagnostic accuracy of a duplex real-time
reverse transcription quantitative PCR assay for detection of African horse sickness virus. Journal of Virological Methods. 2013;189(1):30-5.

() Quan, M., Lourens, C.W., MacLachlan, N.J., Gardner, .A., Guthrie, A.J., 2010. Development and optimisation of a duplex real-time reverse
transcription quantitative PCR assay targeting the VP7 and NS2 genes of African horse sickness virus. J. Virol. Methods 167, 45-52.
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2.2.3. Se pregiteste, conform instructiunilor producitorului, un volum adecvat de amestec principal pentru RT-PCR in
timp real intr-o singurd etapd, pentru numdrul de esantioane care trebuie s3 fie testate. In amestecul principal se
include 1 pl de 25 solutie de amestec primer probd (de la punctul 2.2.1 de mai sus), pentru a obtine in fiecare
godeu o concentratie finald de 200 nM pentru fiecare primer §i de 120 nM pentru proba. Se distribuie 20 pl de
amestec principal in fiecare godeu al plicii PCR care contine ARN-ul denaturat.

2.2.4. Se pune placa intr-un thermocycler in timp real programat pentru transcriere inversd si pentru detectarea ADNc
prin fluorescentd/amplificare, conform sugestiilor producitorilor. Conditiile de amplificare constau, de exemplu,
intr-o primd etapd de transcriere inversd la 48 °C timp de 10 minute, urmatd de 10 minute la 95 °C si de
40 de cicluri de 15 secunde la 95 °C si de 45 de secunde la 60 °C.

2.2.5. Probele sunt considerate pozitive dacd fluorescenta normalizatd pentru testul RT-PCR privind VPCA depiseste un
prag de 0,1 in decurs de 36 de cicluri PCR in toate duplicatele unui egantion.

Probele sunt considerate neconcludente dacd fluorescenta normalizatd pentru testul RT-PCR privind VPCA
depdseste un prag de 0,1 in decursul a 36-40 de cicluri PCR in orice duplicat al unui esantion.

Esantioanele sunt considerate negative dacd fluorescenta normalizatd pentru testul RT-PCR privind VPCA nu
a depdsit un prag de 0,1 in decurs de 40 de cicluri PCR 1in toate duplicatele unui esantion si dacd fluorescenta
normalizatd pentru testul de control extern sintetic brevetat a depdsit un prag de 0,1 in decurs de
33 de cicluri PCR.”
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