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REGULAMENTUL (CE) NR. 999/2001 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 22 mai 2001

de stabilire a unor reglementiri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie
spongiforma

CAPITOLUL 1

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste reglementari pentru prevenirea,
controlul si eradicarea encefalopatiilor spongiforme transmisibile
(EST) la animale. El se aplicad productiei si introducerii pe piatd a
animalelor vii si a produselor de origine animald si, In anumite cazuri
specifice, si exportului acestora.

(2)  Prezentul regulament nu se aplica:

(a) produselor cosmetice, medicamentelor sau aparatelor medicale,
materiilor prime sau produselor intermediare;

(b) produselor care nu sunt destinate utilizarii in alimentatia umana, in
hrana animalelor sau in ingrasaminte, sau in materia prima ori
produsele intermediare;

(c) produselor de origine animala destinate expunerii, educatiei,
cercetdrii stiintifice, studiilor sau analizelor speciale, cu conditia
ca aceste produse sia nu fie in cele din urmd consumate sau
utilizate de oameni sau de animale altele decat cele folosite
pentru proiectele de cercetare respective;

(d) animalelor vii folosite pentru cercetare sau destinate cercetarii.

Articolul 2

Separarea animalelor vii si a produselor de origine animala

Pentru a evita contaminarea sau substituirea animalelor vii sau a
produselor de origine animalad prevazute in articolul 1 alineatul (1) cu
produsele de origine animald prevazute 1n articolul 1 alineatul (2)
literele (a), (b) si (c) sau cu animalele vii prevdzute in articolul 1
alineatul (2) litera (d), acestea se pastreaza separat in permanentd, cu
exceptia cazului in care respectivele animale vii sau produse de origine
animald sunt produse cel putin In aceleasi conditii de protectie a
sanatatii din punct de vedere al formelor de EST.

Normele de punere in aplicare a prezentului articol se adopta in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).
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(1

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

8]

@

(h)

Q)

Q)

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

forme de EST: toate formele de encefalopatie spongiforma trans-
misibild, cu exceptia formelor care apar la om;

introducere pe piata: orice operatiune al carei scop este de a furniza
animale vii sau produse de origine animala prevadzute in prezentul
regulament unui tert din cadrul Comunitétii, sau orice alta forma de
furnizare contra cost sau gratuitd catre un tert sau de depozitare in
vederea furnizarii catre un tert;

produse de origine animala: orice produs care provine de la un
animal care este reglementat de dispozitiile Directivei
89/662/CEE (') sau ale Directivei 90/425/CEE (%) sau care contine
un astfel de produs;

materii prime: materii prime sau orice alt produs de origine animala
din care sau cu ajutorul cdruia sunt fabricate produsele prevazute in
articolul 1 alineatul (2) literele (a) si (b);

autoritate competenta: autoritatea centrald a unui stat membru care
detine competenta de a asigura respectarea cerintelor prezentului
regulament sau orice autoritate cdreia autoritatea centrald i-a
delegat aceastd competentd, in special pentru controlul furajelor;
include, acolo unde este cazul, autoritatea corespondentd dintr-o
tara terta,

categorie: una dintre categoriile de clasificare prevazute in anexa II
capitolul C;

materiale cu riscuri specificate: tesuturile prevazute in anexa V;
daca nu se indica altceva, acestea nu includ si produsele care
contin aceste tesuturi sau sunt provenite de la acestea;

animal suspectat de a fi infectat cu o EST: animale vii, sacrificate
sau moarte care prezintd sau au prezentat tulburari neurologice sau
de comportament sau o deteriorare progresivd a starii generale
asociatd cu o degradare a sistemului nervos central si pentru care
informatiile adunate pe baza examinarii clinice, a raspunsului la
tratament, a examindrii post-mortem sau a analizelor de laborator
ante-mortem sau post-mortem nu permit stabilirea unui diagnostic
alternativ. Encefalopatiile spongiforme bovine (ESB) sunt
suspectate la bovinele care au prezentat un rezultat pozitiv la
analiza rapidd pentru ESB;

Directiva 89/662/CEE a Consiliului din 11 decembrie 1989 privind

controalele veterinare in comertul intracomunitar in vederea realizarii pietei
interne (JO L 395, 30.12.1989, p. 13). Directiva modificata ultima data de
Directiva 92/118/CEE a Consiliului (JO L 62, 15.3.1993, p. 49).

Directiva 90/425/CEE a Consiliului din 26 iunie 1990 privind controalele
veterinare si zootehnice aplicabile in comertul intracomunitar cu anumite
animale vii si produse in vederea realizdrii pietei interne (JO L 224,
18.8.1990, p. 29). Directiva modificatad ultima data de Directiva 92/118/CEE
a Consiliului.
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(i) exploatatie: orice loc in care animalele prevazute in prezentul regu-
lament sunt tinute, pastrate, crescute, manipulate sau ardtate
publicului;

(j) prelevare de probe: prelevarea de probe care sa asigure o repre-
zentare corecta din punct de vedere statistic de la animale sau din
mediul acestora, sau din produse de origine animald, in scopul
stabilirii unui diagnostic de boald, a relatiilor familiale, pentru
supravegherea sanatitii sau pentru monitorizarea absentei
agentilor microbiologici sau a unor materiale din produse de
origine animala;

(k) Ingrasaminte: orice substantd care contine produse de origine
animala utilizatd pe pamant pentru a intensifica cresterea vegetatiei;
pot include si reziduuri digestive de la productia de bio-gaz sau de
la tratarea cu compost;

VYM30
(1) teste rapide: metodele de depistare enumerate in anexa X, ale céror
rezultate sunt cunoscute in 24 de ore;

(m) test alternativ: testele prevazute in articolul 8 alineatul (2) care sunt
folosite ca alternativdi la retragerea materialelor cu riscuri
specificate;

v M30
(n) carne separatd mecanic sau CSM: produsul obtinut prin inde-
partarea carnii de pe oasele acoperite cu carne dupd dezosare, cu
ajutorul mijloacelor mecanice care genereaza distrugerea sau modi-
ficarea structurii fibroase a muschilor;

(o) supraveghere pasiva: semnalarea tuturor animalelor banuite de a fi
infectate cu o forma de EST si, atunci cand prezenta unei forme de
EST nu poate fi exclusd printr-un examen clinic, efectuarea pe
animalele respective a unor teste de depistare in laborator;

(p) supraveghere activa: efectuarea de teste de depistare pe animalele
care nu au fost semnalate ca fiind banuite de a fi infectate cu o
forma de EST, precum animalele abatorizate de urgentd, animalele
care prezintd semne de boalda n momentul inspectiilor ante mortem,
animalele moarte, animalele sindtoase abatorizate si animalele
abatorizate 1n legaturd cu un caz de EST, in special pentru a
stabili evolutia si prevalenta formelor de EST pe teritoriul unei
tari sau intr-una din regiunile acesteia.

(2)  Se aplica si definitiile specifice prevazute in anexa I.
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(3)  In situatia in care termenii prezentului regulament nu sunt definiti
nici in alineatul (1), nici In anexa I, se aplica definitiile relevante din
Regulamentul (CE) nr. 1760/2000 (') si definitiile din directivele
64/432/CEE (?), 89/662/CEE, 90/425/CEE si 91/68/CEE () sau in
conformitate cu acestea, in masura in care se face trimitere la ele in
acest text.

Articolul 4

Masuri de salvgardare

(1)  In ceea ce priveste punerea in aplicare a masurilor de salvgardare,
se aplicd principiile si dispozitiile prevazute in articolul 9 din Directiva
89/662/CEE, articolul 10 din Directiva 90/425/CEE, articolul 18 din
Directiva 91/496/CEE (*) si articolul 22 din Directiva 97/78/CE (°).

(2) Masurile de salvgardare se adoptd in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2) si se notificd in acelasi timp la
Parlamentul European, cu precizarea motivelor.

CAPITOLUL 1I
DETERMINAREA STATUTULUI PRIVIND ESB

Articolul 5

Clasificare

(1)  Stabilirea statutului statelor membre, al tarilor terte sau al
regiunilor acestora (denumite in continuare ,tiri sau regiuni”) cu
privire la ESB se realizeaza prin clasificarea intr-una dintre urmatoarele
trei categorii:

— risc neglijabil de ESB, astfel cum este definit in anexa II;
— risc controlat de ESB, astfel cum este definit in anexa II;

— risc nedeterminat de ESB, astfel cum este definit in anexa II.

(") Regulamentul (CE) nr. 1760/2000 al Parlamentului European si al Consiliului
din 17 iulie 2000 de stabilire a unui sistem de identificare si inregistrare a
bovinelor si privind etichetarea carnii de vita si a produselor din carne de vita
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 820/97 al Consiliului (JO L 204,
11.8.2000, p. 1).

(?) Directiva 64/432/CEE a Consiliului din 26 iunie 1964 privind problemele de
sdndtate animald care afecteaza comertul intracomunitar cu bovine si porcine
JO 121, 29.7.1964, p. 1977/64). Directivd modificata ultima data de
Directiva 2000/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 163,
4.7.2000, p. 395).

(®) Directiva 91/68/CEE a Consiliului din 28 ianuarie 1991 privind conditiile de
sdndtate animald care reglementeaza comertul intracomunitar cu ovine si
caprine (JO L 46, 19.2.1991, p. 19). Directiva modificata ultima data de
Decizia 94/953/CE a Comisiei (JO L 371, 31.12.1994, p. 14).

(*) Directiva 91/496/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 de stabilire a princi-
piilor care reglementeaza organizarea controalelor veterinare la animalele care
intrd pe teritoriul Comunitatii din tdri terte si de modificare a directivelor
89/662/CEE, 90/425/CEE si 90/675/CEE (JO L 268, 24.9.1991, p. 56).
Directiva modificatda ultima data de Directiva 96/43/CE (JO L 162,
1.7.1996, p. 1).

(°) Directiva 97/78/CE a Consiliului din 18 decembrie 1997 de stabilire a prin-
cipiilor care reglementeaza organizarea controalelor veterinare la produsele
care intrd pe teritoriul Comunitatii din tari terte (JO L 24, 30.1.1998, p. 9).
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Statutul cu privire la ESB al térilor sau al regiunilor poate fi stabilit
numai pe baza criteriilor prevazute in anexa II capitolul A. Aceste
criterii cuprind rezultatele unei analize a riscului care identifica toti
factorii potentiali ai aparitiei ESB, astfel cum sunt definiti in anexa II
capitolul B, iar evolutia in timp a acestora, precum si masurile extinse
de supraveghere activa si pasiva, tindnd seama de categoria de risc a
tarii sau a regiunii.

Statele membre si tdrile terte care doresc sa fie mentinute pe lista tarilor
terte autorizate pentru exportul in Comunitate de animale vii sau
produse reglementate de prezentul regulament prezintd Comisiei o
cerere de stabilire a statutului lor cu privire la ESB, insotita de
informatii relevante privind criteriile mentionate in anexa II capitolul
A, precum si factorii potentiali de risc prevazuti in anexa II capitolul
B, precum si evolutia in timp a acestora.

(2)  Se adopta o decizie privind fiecare cerere in parte, incadrandu-se
astfel statul membru sau tara tertd ori regiunea din statul membru sau
tara tertd care a depus cererea intr-una din categoriile definite in anexa II
capitolul C, tinand seama de criteriile si factorii potentiali de risc
prevazuti in alineatul (1), in conformitate cu procedura prevazutd in
articolul 24 alineatul (2).

Aceasta decizie se adopta 1n termen de sase luni de la prezentarea cererii
si a informatiilor relevante prevazute in alineatul (1) al doilea paragraf.
In cazul in care Comisia hotaraste ca documentele de fundamentare nu
includ informatiile prevazute in anexa II capitolele A si B, aceasta
solicitd prezentarea unor informatii suplimentare intr-o perioadd care
urmeaza si fie specificatid. Decizia finald se adoptd in termen de sase
luni de la prezentarea tuturor informatiilor.

Dupd ce Oficiul International de Epizootii (OIE) a stabilit procedura de
clasificare a tarilor pe categorii si dacd a incadrat tara solicitantd in una
din aceste categorii, se poate hotari, daca este cazul, in conformitate cu
procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2), o reevaluare a catego-
rizdrii comunitare a tarii respective, conform primului paragraf din
prezentul alineat.

(3) in cazul in care Comisia hotiriste ci informatiile prezentate de
un stat membru sau o tard tertd conform anexei II capitolele A si B sunt
insuficiente si neclare, aceasta poate, In conformitate cu procedura
prevazuta in articolul 24 alineatul (2), sa determine statutul privind
ESB al statului membru sau al tarii terte respective pe baza unei
analize de risc complete.

Analiza de risc trebuie sa cuprindd o analiza statisticdi concludentd a
situatiei epidemiologice cu privire la formele de EST din statul membru
sau tara tertd solicitantd, pe baza utilizarii, in cadrul unei proceduri de
screening, a analizelor rapide. Comisia tine seama de criteriile de clasi-
ficare folosite de OIE.

v M44
Analizele rapide sunt aprobate in acest scop in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 24 alinea-
tul (3) si sunt introduse pe o listd care figureaza in anexa X capitolul C
punctul 4.

Aceasta procedurd de screening poate fi utilizatd si de statele membre
sau tarile terte care doresc si obtind aprobarea Comisiei pentru clasi-
ficarea pe care au realizat-o pe baza respectivi— in conformitate cu
procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).
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Costul procedurii de screening este suportat de statul membru sau tara
tertd respectiva.

VYM30

" (4) Statele membre si tarile terte care nu au prezentat o cerere in
conformitate cu alineatul (1) al treilea paragraf trebuie, pentru expe-
dierea de pe teritoriul lor a animalelor vii si a produselor de origine
animald, si respecte cerintele de import aplicabile tarilor care prezinta
un risc nedeterminat de ESB, pand la depunerea cererii respective si
pana la luarea unei hotarari finale asupra statutului acestora cu privire la
ESB.

(5) Statele membre notificd Comisia cat mai curand posibil cu privire
la dovezile epidemiologice sau alte informatii care ar putea conduce la o
modificare a statutului privind ESB, in special rezultatele programelor
de monitorizare prevazute in articolul 6.

(6) Retinerea unei tari terte pe una dintre listele prevazute de regle-
mentarile comunitare pentru a i se permite exportul in Comunitate de
animale vii si produse de origine animalad pentru care prezentul regu-
lament stabileste reglementari specifice se hotdraste prin procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2) si este conditionatdi— in lumina
informatiilor disponibile sau daca se presupune ca este prezentd o forma
de EST- de furnizarea informatiilor previazute la alineatul (1). in cazul
unui refuz de furnizare a respectivelor informatii in termen de trei luni
de la data cererii Comisiei, se aplica dispozitiile alineatului (4) din
prezentul articol pana la depunerea si evaluarea informatiilor in confor-
mitate cu alineatul (2) sau (3).

Eligibilitatea tarilor terte pentru exportul in Comunitate de animale vii
sau produse de origine animald pentru care prezentul regulament
prevede reglementari specifice, In conditii corespunzatoare categoriei
stabilite de Comisie, este conditionatd de asumarea de cétre acestea a
obligatiei de a notifica Comisiei in scris, cdt mai curdnd posibil,
dovezile epidemiologice sau de altid natura care ar putea conduce la o
modificare a statutului privind ESB.

(7)  In conformitate cu procedura previzuti in articolul 24 alinea-
tul (2), se poate adopta decizia de a schimba clasificarea ESB a unui
stat membru sau tari terte sau a uneia din regiunile acesteia, in confor-
mitate cu rezultatele verificarilor prevazute in articolul 21.

(8) Hotararile prevazute in alineatele (2), (3), (4), (6) si (7) se
bazeaza pe o evaluare a riscului, tindnd seama de criteriile recomandate
prevazute in anexa II capitolele A si B.

CAPITOLUL III
PREVENIREA EST

Articolul 6

Sistemul de monitorizare

VY M30
T (1)  Fiecare stat membru Intocmeste un program anual de monito-
rizare a EST, bazat pe o supraveghere activa si pasiva, in conformitate
cu anexa III. Programul respectiv include o procedurd de depistare care
foloseste teste rapide, in cazul in care aceastd procedura este disponibild
pentru speciile de animale in cauza.
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Testele rapide sunt aprobate in acest scop in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 24 alineatul (3) si enumerate in lista din anexa X.

(la)  Programul anual de monitorizare prevazut la alineatul (1) se
refera cel putin la urmatoarele grupe:

(a) toate bovinele cu varsta de peste 24 de luni trimise spre abatorizare
de urgentd sau care prezintd semne de boald la inspectiile ante
mortem,

(b) toate bovinele cu varsta de peste 30 de luni abatorizate in conditii
normale pentru consumul uman,

(c) toate bovinele cu varsta de peste 24 de luni, care nu sunt abatorizate
pentru consumul uman, care au murit sau au fost omorate in exploa-
tatie, in timpul transportului sau intr-un abator (animale moarte).

Statele membre pot decide sd deroge de la dispozitia prevazuta la litera
(c) 1n zonele indepartate, unde densitatea animalelor este redusa si unde
nu se asigurd nici o colectare a animalelor moarte. Statele membre care
recurg la aceastd derogare informeazd Comisia si transmit o listd a
zonelor 1n cauza, insotitd de o justificare a derogarii. Derogarea nu
poate cuprinde mai mult de 10 % din populatia bovind a unui stat
membru.

(1b) Dupa consultarea comitetului stiintific corespunzétor, varsta
stabilitd la alineatul (la) literele (a) si (c) poate fi adaptatd In functie
de progresele stiintifice realizate, in conformitate cu procedura previzuta
la articolul 24 alineatul (3).

La cererea unui stat membru care poate demonstra Imbunétitirea
situatiei epidemiologice din tara si in functie de anumite criterii care
se stabilesc in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24
alineatul (3), se pot revizui programele anuale de monitorizare refe-
ritoare la tara respectiva.

Statul membru In cauza furnizeazd dovada capacitatii sale de a stabili
eficacitatea masurilor aplicate si de a asigura protectia sanatatii
oamenilor si a sanatatii animale, pe baza unei analize detaliate a
riscului. Statul membru demonstreaza, in special:

(a) o prevalentda a ESB 1n scadere evidentd sau redusd si stabild, pe
baza celor mai recente rezultate de depistare;

(b) cd a pus iIn aplicare si in executare, de cel putin sase ani, un
program complet de depistare a ESB (legislatie comunitard
privind trasabilitatea si identificarea animalelor vii si supravegherea
ESB);

(c) ca a pus in aplicare si in executare, de cel putin sase ani, legislatia
comunitara privind interdictia totald in ceea ce priveste alimentatia
animalelor de crescatorie.
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(2)  Fiecare stat membru informeaza Comisia si celelalte state membre
din cadrul Comitetului veterinar permanent cu privire la aparitia
formelor de EST, altele decat ESB.

(3) Toate investigatiile oficiale si examenele de laborator se Inregis-
treazd in conformitate cu dispozitiile anexei III capitolul B.

(4) Statele membre inainteazd Comisiei un raport anual care sa
cuprinda cel putin informatiile prevazute in anexa III capitolul B
partea I. Raportul pentru fiecare an calendaristic este inaintat pand cel
tarziu la data de 31 martie a anului urmitor. in termen de trei luni de la
primirea rapoartelor respective, Comisia Tnainteaza Comitetului veterinar
permanent un rezumat al rapoartelor nationale care sa cuprinda cel putin
informatiile prevazute in anexa III capitolul B partea a Il-a.

VYM30
(5) Modalitatile de aplicare a prezentului articol se adopta in confor-
mitate cu procedura previazuta la articolul 24 alineatul (2).

Articolul 6a

Programe de crestere a animalelor

(1)  Statele membre pot introduce programe de crestere a animalelor
in vederea selectarii pentru rezistentd la EST in cadrul populatiei de
ovine a acestora. Aceste programe includ un cadru pentru recunoasterea
rezistentei la EST a anumitor efective de animale si pot fi extinse la alte
specii de animale, pe baza probelor stiintifice care sa ateste rezistenta
anumitor genotipuri din speciile respective la EST.

(2) Normele specifice privind programele prevazute la alineatul (1)
din prezentul articol se adoptd in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (2).

(3)  Statele membre care stabilesc programe de crestere a animalelor
prezinta Comisiei rapoarte periodice pentru evaluarea acestor programe
din punct de vedere stiintific, in special in ceea ce priveste efectele
acestora atat asupra incidentei formelor de EST, cét si asupra diversitatii
si a variabilitatii genetice, precum si asupra conservarii raselor ovine
vechi, rare sau adaptate la o regiune anume. Rezultatele stiintifice si
consecintele globale ale programelor de crestere a animalelor se
evalueaza periodic si, dupd caz, programele respective se modifica in
mod corespunzator.

Articolul 7

Interdictii privind hrana animalelor

YM30
(1)  Se interzice utilizarea proteinelor animale in nutritia rumegatoa-
relor.

(2) Interdictia prevazuta la alineatul (1) se extinde si asupra altor
animale decat rumegdtoarele si se limiteazd, In ceea ce priveste
nutritia acestor animale cu produse de origine animald, in conformitate
cu anexa IV.
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(3) Alineatele (1) si (2) se aplica fara a aduce atingere dispozitiilor
anexei IV de stabilire a derogdrilor de la interdictia prevazutd la
alineatele mentionate anterior.

Comisia poate hotari, in conformitate cu procedura prevazutd Ia
articolul 24 alineatul (3), pe baza unei evaluari stiintifice a nevoilor
alimentare ale rumegatoarelor tinere si sub rezerva modalitatilor de
aplicare a prezentului articol, adoptate in conformitate cu alineatul (5)
din prezentul articol si dupa o evaluare a aspectelor legate de control ale
derogarii respective, sda autorizeze utilizarea de proteine derivate din
peste pentru nutritia rumegatoarelor tinere.

(4)  Statele membre sau regiunile statelor membre care prezintd un
risc nedeterminat de ESB nu sunt autorizate sd exporte sau depozita
hrana destinatd animalelor de crescatorie care contine proteine provenite
de la mamifere sau hrand pentru mamifere, cu exceptia celei destinate
cainilor, pisicilor si animalelor cu bland, care contine proteine prelucrate
provenite de la mamifere.

Tarile terte sau regiunile tarilor terte care prezintd un risc nedeterminat
de ESB nu sunt autorizate sa exporte in Comunitate hrand destinata
animalelor de crescatorie care contine proteine provenite de la
mamifere sau hrand pentru mamifere, cu exceptia celei destinate
cainilor, pisicilor si animalelor cu blana, care contine proteine prelucrate
provenite de la mamifere.

La cererea unui stat membru sau a unei tari terte, se poate hotari, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2), pe baza
criteriilor stabilite In conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24
alineatul (3), sd se acorde unele derogari individuale de la restrictiile
prevazute de prezentul alineat. Orice derogare tine seama de dispozitiile
alineatului (3) din prezentul articol.

(4a) Pe baza unei analize a riscului favorabile, care tine seama cel
putin de amploarea contaminarii si de sursa eventuald a acesteia, precum
si de destinatia finald a lotului, se poate hotari, in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 24 alineatul (3), sa se introducd un
prag de toleranta pentru cantitdti nesemnificative de proteine animale
in hrana pentru animale, cauzate de o contaminare accidentald si inevi-
tabild din punct de vedere tehnic.

(5) Normele de punere in aplicare a prezentului articol, in special
normele de prevenire a contamindrii incrucisate si metodele de
prelevare si de analizd a probelor necesare pentru verificarea respectarii
prezentului articol, se adoptda in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (2). Aceste norme se bazeazd pe un raport al
Comisiei privind originea, transformarea, controlul si trasabilitatea
alimentelor de origine animald destinate animalelor.

Articolul 8

Materiale cu riscuri specificate

VY M30
" (1) Materialele cu risc specificate sunt indepartate si distruse, in
conformitate cu anexa V la prezentul regulament si cu
Regulamentul (CE) nr. 1774/2002. Materialele nu pot fi importate in
Comunitate. Lista materialelor cu risc specificate prevazuta in anexa V
cuprinde cel putin creierul, maduva spindrii, ochii si amigdalele
bovinelor cu varsta de peste doudsprezece luni, precum si coloana
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YM30

vertebrald a bovinelor care au depasit o varstd care urmeaza sa fie
specificatd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24 alinea-
tul (3). Ludnd in considerare diferite categorii de risc stabilite la
articolul 5 alineatul (1) primul paragraf, precum si conditiile prevazute
la articolul 6 alineatele (1a) si (1b) litera (b), lista materialelor cu risc
specificate din anexa V se modificd In mod corespunzator.

(2) Alineatul (1) din prezentul articol nu se aplica tesuturilor
provenite de la animale care au fost supuse unui test alternativ
aprobat in acest scop, in conformitate cu procedura previzuta la
articolul 24 alineatul (3), prevazut in lista stabilitd in anexa X, aplicat
in conditiile enumerate in anexa V si care a avut rezultate negative.

Statele membre care autorizeaza utilizarea unui test alternativ, in confor-
mitate cu prezentul alineat, trebuie sda informeze celelalte state membre
si Comisia 1n acest sens.

(3) In statele membre sau in regiunile statelor membre care prezinti
un risc controlat sau nedeterminat de ESB, laceratia tesuturilor nervoase
centrale, dupa asomare, cu ajutorul unui instrument alungit in forma de
tija introdus in cavitatea craniand sau prin injectarea de gaz in cavitatea
craniana in legaturd cu asomarea, nu trebuie sd se aplice bovinelor,
ovinelor sau caprinelor a céror carne este destinatd consumului uman
sau animal.

(4) Datele referitoare la varsta prevazute in anexa V pot fi ajustate.
Aceasta ajustare se efectueazd pe baza celor mai recente descoperiri
stiintifice verificate cu privire la probabilitatea statisticd a aparitiei
EST in cadrul grupelor de varsta relevante ale efectivului comunitar
de bovine, ovine si caprine.

(5) Se pot adopta norme care sa permita derogarea de la dispozitiile
alineatelor (1) - (4) din prezentul articol, in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 24 alineatul (3), In ceea ce priveste data punerii in
aplicare efective a interdictiei referitoare la nutritia prevazuta la
articolul 7 alineatul (1) sau, dupa caz, in tarile terte sau regiunile
tarilor terte care prezintd risc controlat de ESB, in ceea ce priveste
data punerii in aplicare efective a interdictiei de utilizare a proteinelor
care provin din mamifere in nutritia rumegatoarelor, in vederea limitarii
obligatiilor de a indeparta si de a distruge materialele cu risc specificate
la animalele nascute inaintea acestei date in tarile sau regiunile in cauza.

(6) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptd in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 9

Produse de origine animala provenite de la rumegiatoare sau care
contin materiale provenite de la rumegatoare

v M30
(1)  Produsele de origine animald enumerate in anexa VI sunt
fabricate utilizdnd procese de productie aprobate in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 24 alineatul (3).

(2) Oasele bovinelor, ovinelor si caprinelor originare din tarile sau
regiunile care prezintd un risc controlat sau nedeterminat de ESB nu
trebuie folosite pentru producerea carnii separate mecanic (CSM).
[nainte de 1 iulie 2008, statele membre trebuie si prezinte Comisiei,
un raport privind utilizarea si metoda de productie a CSM pe teritoriul
lor. Acest raport cuprinde o declaratie in care se precizeazd daca statul
membru are intentia de a continua productia de CSM.
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Comisia prezintd, in legdtura cu acest subiect, o comunicare Parla-
mentului European si Consiliului privind necesitatea viitoare de
utilizare a CSM si utilizarea acesteia in Comunitate, inclusiv politica
de informare fatd de consumatori.

VYV M44
(3) Avand in vedere criteriile stabilite la punctul 5 din anexa V,
alineatele (1) si (2) nu se aplicd rumegatoarelor care au fost supuse
testului alternativ recunoscut in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionatd la articolul 24 alineatul (3), cu conditia
ca testul respectiv sa fie inclus In anexa X, in cazul in care rezultatele
testului au fost negative.

(4) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptd in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 10

Programe educationale

(1)  Statele membre se asigurd ca personalul autoritatii competente, al
laboratoarelor de diagnosticare si al colegiilor de agriculturd si medicina
veterinard, veterinarii oficiali, practicienii veterinari privati, personalul
abatoarelor si crescdtorii de animale, fermierii si manipulantii sunt
pregatiti in interpretarea semnelor clinice, epidemiologice si, in cazul
personalului responsabil cu efectuarea controalelor, in interpretarea
rezultatelor de laborator privind formele de EST.

(2) Pentru o implementare eficienta a programelor educationale
prevazute in alineatul (1), Comunitatea poate acorda ajutor financiar.
Valoarea acestui ajutor se stabileste in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2).

CAPITOLUL IV

Controlul si eradicarea formelor de EST

Articolul 11

Notificare

Fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 82/894/CEE (1), statele
membre se asigurd ca fiecare caz de animal suspect de contaminare
cu EST sa fie notificat imediat autorititilor competente.

Statele membre informeaza celelalte state membre si Comisia in legatura
cu cazurile de EST notificate.

Autoritatea competenta adopta imediat masurile prevazute in articolul 12
din regulament impreund cu orice alte masuri necesare.

(") Directiva 82/894/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1982 privind noti-
ficarea maladiilor animale in cadrul Comunitatii (JO L 378, 31.12.1982,
p. 58). Directiva modificata ultima datd de Decizia 2000/556/CE a
Comisiei (JO L 235, 19.9.2000, p. 27).
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Articolul 12

Masuri privind animalele suspecte

VY M30
(1)  Orice animal suspect de infectie cu EST este supus unei restrictii
oficiale de circulatie pana la aflarea rezultatelor examenului clinic si
epidemiologic efectuat de autoritatea competentd sau este abatorizat,
in vederea examinarii in laborator sub supraveghere oficiala.

in cazul in care o bovini dintr-o exploatatic a unui stat membru este
suspectd de EST in mod oficial, toate celelalte bovinele din aceastd
exploatatie sunt supuse unei restrictii oficiale de circulatie, pand la
aflarea rezultatelor examindrii. In cazul in care o ovini sau o caprini
dintr-o exploatatie a unui stat membru este suspectd de EST in mod
oficial, toate celelalte ovine si caprine din aceastd exploatatie sunt
supuse unei restrictii oficiale de circulatie, pana la aflarea rezultatelor
examinarii.

Cu toate acestea, in cazul in care existd mijloace de proba care sa indice
ca este putin probabil ca exploatatia in care se afla animalul la
momentul suspectarii prezentei ESB sa fie aceeasi cu exploatatia in
care animalul a fost expus la ESB, autoritatea competentd poate
decide ca doar animalul suspect de infectie sd fie supus unei restrictii
oficiale de circulatie.

in cazul in care considerd necesar, autoritatea competentd poate decide,
de asemenea, ca alte exploatatii sau doar exploatatia expusd sa fie
plasata sub supraveghere oficiala, in functie de informatiile epidemio-
logice disponibile.

in conformitate cu procedura previzuti la articolul 24 alineatul (2) si
prin derogare de la restrictiile oficiale de circulatie prevazute de
prezentul alineat, un stat membru poate fi scutit de obligatia de a
aplica aceste restrictii In cazul In care aplicd masuri care oferd
garantii echivalente, bazate pe o evaluare corespunzatoare a riscurilor
posibile pentru sanatatea publica si sdnitatea animala.

(2) Atunci cand autoritatea competentd hotaraste ca posibilitatea de
infectare cu EST nu poate fi inlaturata, dacd animalul este inca in viata,
acesta va fi sacrificat; creierul si celelalte tesuturi, dupd cum decide
autoritatea competentd, sunt indepartate si trimise pentru examinare in
conformitate cu metodele de testare stabilite in articolul 20 la un
laborator aprobat oficial, laboratorul national de referintd prevazut in
articolul 19 alineatul (1) sau laboratorul comunitar de referintd
prevazut in articolul 19 alineatul (2).

v M30
(3) Toate partile corpului animalului suspect sunt conservate sub
supraveghere oficiala pana la stabilirea unui diagnostic negativ sau
sunt distruse, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

(4) Normele de aplicare a prezentului articol se adoptd in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).
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Articolul 13

Masuri ulterioare confirmarii prezentei unei forme de EST

(1) in cazul in care prezenta unei forme de EST este confirmati
oficial, se aplica cat mai repede posibil urmatoarele masuri:

VYM30
T (a) toate partile corpului animalului sunt distruse, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1774/2002, cu exceptia materialului
conservat pentru registru, in conformitate cu anexa III capitolului
B din prezentul regulament;

(b) se efectueaza o investigatie in scopul identificarii tuturor animalelor
expuse riscului, conform anexei VII punctul 1;

VY M30
(c) toate animalele si produsele de origine animala cu risc, prevazute in
anexa VII punctul 2 la prezentul regulament, care au fost identi-
ficate in urma investigatiei prevazute la litera (b) din prezentul
alineat, sunt abatorizate si distruse, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

La cererea unui stat membru si pe baza unei analize a riscului favo-
rabile, tindnd seama, in special, de masurile de control luate in acest stat
membru, se poate hotdri, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 24 alineatul (2), autorizarea utilizdrii bovinelor prevazute de
prezentul alineat pana la sfarsitul vietii productive a acestora.

VM44

" Prin derogare de la prezentul alineat, un stat membru poate aplica alte
masuri care sd ofere un nivel echivalent de protectie pe baza unei
evaluari favorabile a riscurilor in temeiul articolelor 24a si 25, tinand
seama in special de masurile de control din respectivul stat membru, in
cazul in care masurile in cauza au fost aprobate pentru acel stat membru
in conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 24
alineatul (2).

(2) Pana la punerea 1n aplicare a masurilor prevazute in alineatul (1)
literele (b) si (c), exploatatia in care se afla animalul la momentul
confirmdrii prezentei EST este plasatd sub supraveghere oficiald, iar
circulatia animalelor susceptibile de EST si a produselor de origine
animald provenite de la acestea dinspre sau inspre exploatatie are loc
sub rezerva aprobarii autoritatii competente, in vederea stabilirii si iden-
tificarii imediate a animalelor si a produselor de origine animala
respective.

Daca exista dovezi care sa afirme ca este putin probabil ca exploatatia
in care se afla animalul la momentul confirmérii prezentei EST sa fie
aceeasi exploatatie in care animalul a fost expus la EST, autoritatea
competentd poate decide ca ambele exploatatii sau doar exploatatia
expusd sa fie plasate sub supraveghere oficiala.

(3) Statele membre care au pus in aplicare un regim de substituire
care prevede masuri de salvgardare echivalente cu masurile prevazute in
articolul 12 alineatul (1) al cincilea paragraf, prin derogare de la
cerintele alineatului (1) literele (b) si (c), in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 24 alineatul (2), pot fi scutite de cerintele de
aplicare a restrictiilor oficiale privind circulatia animalelor si de
cerintele privind sacrificarea si distrugerea animalelor.
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(4)  Proprietarii primesc imediat despagubiri pentru pierderea
animalelor sacrificate sau a produselor de origine animala distruse in
conformitate cu articolul 12 alineatul (2) si alineatul (1) literele (a) si (c)
din prezentul articol.

(5) Fara a aduce atingere dispozitiilor Directivei 82/894/CEE,
prezenta confirmatd a oricarei forme de EST, alta decat ESB, se
notificd in fiecare an Comisiei.

(6) Normele de aplicare a prezentului articol se adopta in confor-
mitate cu procedura prevazutd in articolul 24 alineatul (2).

Articolul 14

Planul de urgenta

(1)  Statele membre elaboreaza, in conformitate cu criteriile generale
ale reglementdrilor comunitare privind controlul bolilor animalelor,
orientdri generale care sd precizeze madsurile nationale care trebuie
aplicate si care sa indice competentele si responsabilitatile, atunci
cand se confirmd cazuri de EST.

(2)  Acolo unde este necesar pentru a se permite o aplicare uniforma a
legislatiei comunitare, orientarile generale pot fi armonizate conform
procedurii prevdzute in articolul 24 alineatul (2).

CAPITOLUL V
INTRODUCEREA PE PIATA SI EXPORTUL

Articolul 15

Animale vii, sperma, embrionii si ovulele provenite de la acestea

(1) Introducerea pe piatd sau, daca este cazul, exportul de bovine,
ovine sau caprine si spermd, embrioni §i ovule provenite de la acestea,
face obiectul conditiilor prevazute in anexa VIII sau, in cazul importu-
rilor, al conditiilor stabilite in anexa IX. Animalele vii, embrionii si
ovulele provenite de la acestea sunt insotite de certificate de sanatate,
in conformitate cu cerintele legislatiei comunitare, in conformitate cu
articolul 17 sau, in cazul importurilor, in conformitate cu articolul 18.

(2) Introducerea pe piatd a primei generatii de descendenti, a
spermei, embrionilor si ovulelor provenite de la animalele suspecte de
EST sau la care a fost confirmatd contaminarea cu EST face obiectul
conditiilor prevazute in anexa VIII capitolul B.

(3) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 24 alinea-
tul (3), dispozitiile alineatelor (1) si (2) se pot extinde la alte specii
de animale.

(4) Normele de punere in aplicare a prezentului articol pot fi adoptate
in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2).
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Articolul 16

Introducerea pe piata a produselor de origine animala

(1)  Urmatoarele produse de origine animala provenite de la animale
rumegatoare sanatoase nu fac obiectul restrictiilor referitoare la intro-
ducerea pe piatd sau, daca este cazul, referitoare la export conform
dispozitiilor din prezentul articol, din anexa VIII capitolele C si D si
din anexa IX capitolele A, C, F si G:

(a) produsele de origine animald prevazute in articolul 15, in special
spermd, embrioni si ovule;

VYM30
(b) laptele si produsele lactate, pieile, gelatina si colagenul derivate din
piei.

(2) Produsele de origine animald importate dintr-o tard tertd care
prezintd un risc controlat sau nedeterminat de ESB, trebuie sa provina
de la bovine, ovine si caprine sandtoase, care nu au fost supuse laceratiei
tesuturilor nervoase centrale sau injectarii de gaz in cavitatea craniana,
astfel cum se prevede la articolul 8 alineatul (3).

(3) Alimentele de origine animala care contin materiale provenite de
la bovine originare dintr-o tard sau o regiune care prezintd un risc
nedeterminat de ESB nu sunt introduse pe piatd decat in cazul in care
provin de la animale:

(a) nascute la opt ani dupd data aplicarii efective a interdictiei de
utilizare a proteinelor provenite de la mamifere in nutritia rumega-
toarelor si

(b) nascute, crescute si tinute in efective de animale atestate istoric ca
indemne de EST timp de cel putin sapte ani.

in plus, alimentele provenite de la rumegitoare nu pot fi expediate
dintr-un stat membru sau dintr-o regiune a unui stat membru care
prezintd un risc nedeterminat de ESB catre alt stat membru si nici nu
pot fi importate dintr-o tara tertd care prezintd un risc nedeterminat de
ESB.

Aceasta interdictie nu se aplica produselor de origine animala prevazute n
anexa VIl capitolul C sicarerespectd cerintele anexei VIII capitolul C.

Produsele trebuie sd fie insotite de un certificat de sanatate animald
eliberat de un medic veterinar oficial care sa ateste faptul cd au fost
fabricate In conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

(4) Atunci cand un animal este transportat dintr-o tard sau din o
regiune a acesteia intr-o tard incadratd in altd categorie, animalul este
incadrat in cea mai naltd categorie de tari sau regiuni in care a petrecut
peste doudzeci si patru de ore, cu exceptia cazului in care pot fi
furnizate garantii care sa certifice faptul cd animalul nu a primit
furaje din tara sau regiunea incadratd in cea mai inaltd categorie.

(5) Produsele de origine animald pentru care prezentul articol
stabileste reguli specifice sunt insotite de certificatele sau documentele
comerciale adecvate de sanatate animald, conform cerintelor legislatiei
comunitare si dispozitiilor articolelor 17 si 18 sau, daca legislatia comu-
nitard nu prevede astfel de certificate sau documente comerciale, de un
certificat de sa@ndtate sau un document comercial al carui model se
stabileste in conformitate cu procedura prevazutd in articolul 24 alinea-
tul (2).
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(6) In sensul importurilor in Comunitate, produsele de origine
animald respecta conditiile stabilite in anexa IX capitolele A, C, F si G.
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(7) In conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 24 alineatul (3), dispozitiile alineatelor (1)-(6)
pot fi extinse si asupra altor produse de origine animald. Normele de
aplicare a prezentului articol se adoptd In conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 24 alineatul (2).

Articolul 17

Conform procedurii prevazute in articolul 24 alineatul (2), certificatele
de sanatate prevazute in anexa F la Directiva 64/432/CEE, modelele II
si III din anexa E la Directiva 91/68/CEE si certificatele de sanatate
reglementate de legislatia comunitard cu privire la comertul cu sperma,
embrioni si ovule de bovine, ovine si caprine se completeazd, acolo
unde este necesar, cu o trimitere la categoria care specifica incadrarea
statului membru sau a regiunii de origine, in conformitate cu articolul 5.

Documentele comerciale necesare pentru comertul cu produse de origine
animald se completeaza, daca este necesar, cu o trimitere la categoria
care specificd incadrarea statului membru sau a regiunii de origine
hotaratd de Comisie in conformitate cu articolul 5.

Articolul 18

Certificatele de sdnatate pentru importuri prevazute de legislatia comu-
nitard se completeazd, conform procedurii prevazute in articolul 24
alineatul (2), pentru tarile terte incadrate intr-o categorie in conformitate
cu articolul 5, in conformitate cu cerintele specifice prevazute in
anexa IX, de indatd ce decizia de clasificare este adoptata.

CAPITOLUL VI

LABORATOARE DE REFERINTA, PRELEVARE DE PROBE, TESTARE
SI VERIFICARE

Articolul 19

Laboratoare de referinta

(1) Laboratoarele nationale de referintd din fiecare stat membru,
precum si functiile si responsabilitatile acestora, sunt stabilite in
anexa X capitolul A.

(2) Laboratoarele comunitare de referintd, precum si functiile si
responsabilitdtile acestora, sunt stabilite in anexa X capitolul B.

Articolul 20
Prelevare de probe si metode de laborator
(1) Prelevarea de probe si testarea de laborator pentru stabilirea

prezentei unei forme de EST se efectueazd prin metodele si protocoalele
stabilite in anexa X capitolul C.
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(2) Daca este necesar pentru a asigura aplicarea uniforma a dispozi-
tillor prezentului articol, normele de punere in aplicare se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 24
alineatul (2). Metoda de confirmare a ESB la ovine si caprine se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 24 alineatul (3).

Articolul 21

Verificari comunitare

(1)  Expertii Comisiei, in colaborare cu autorititile competente ale
statelor membre, pot efectua verificdri ad-hoc in masura in care acest
lucru este necesar pentru o aplicare uniforma a dispozitiilor prezentului
regulament. Statul membru pe al carui teritoriu se desfasoara verificarile
furnizeaza expertilor asistenta necesara in vederea indeplinirii indato-
ririlor acestora. Comisia comunica autorititii competente rezultatele
verificdrilor.

Regulile privind punerea in aplicare a dispozitiilor prezentului articol, n
special cele care reglementeazd procedura de colaborare cu autoritatile
nationale, se adopta 1n conformitate cu procedura prevazuti in
articolul 24 alineatul (2).

(2)  Verificarile comunitare privind tarile terte se efectueaza in confor-
mitate cu dispozitiile articolelor 20 si 21 din Directiva 97/78/CE.

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 22

Masuri tranzitorii privind materialele cu riscuri specificate

(1) Dispozitiile anexei XI partea A se aplicd pe o perioada de cel
putin sase luni incepand cu data de 1 iulie 2001 si inceteaza sa se aplice
imediat dupa data adoptarii unei decizii conform articolului 5
alineatul (2) sau (4), data la care articolul 8 intrd in vigoare.

(2) Rezultatele unui sondaj statistic concludent realizat in confor-
mitate cu dispozitiile articolului 5 alineatul (3) pe durata perioadei de
tranzitie sunt folosite pentru a confirma sau infirma concluziile analizei
de risc prevazute in articolul 5 alineatul (1), tindnd seama de criteriile de
clasificare definite de OIE.

(3) Dupa consultarea comitetului stiintific competent, se adopta regle-
mentarile detaliate privind sondajul statistic in conformitate cu
procedura prevazuta in articolul 24 alineatul (2).

(4)  Criteriile minime care trebuie respectate de acest sondaj statistic
sunt criteriile stabilite in anexa XI partea B.

Articolul 23

Modificarea anexelor si a masurilor tranzitorii

V¥ M44
Dupa consultarea comitetului stiintific competent cu privire la orice
chestiune ce ar putea avea impact asupra sanatatii publice, se
modificd sau se completeazd anexele si orice masuri tranzitorii
adecvate se adoptd 1n conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 24 alineatul (3).
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In conformitate cu procedura respectivi, misurile tranzitorii sunt
adoptate pe o perioadd care expira la 1 iulie 2007, pentru a permite
trecerea de la regimul actual la regimul stabilit de prezentul regulament.

YM30
Articolul 23a

Masurile mentionate in continuare, destinate modificarii elementelor
neesentiale din prezentul regulament, inclusiv prin completarea
acestora, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control, prevazuta la articolul 24 alineatul (3):

VY M44
(a) aprobarea analizelor rapide mentionate la articolul 5 alineatul (3) al
treilea paragraf, articolul 6 alineatul (1), articolul 8 alineatul (2) si
articolul 9 alineatul (3),

VY M30
(b) adaptarea varstei, prevazuta la articolul 6 alineatul (1b),

(c) stabilirea criteriilor care sd permitd dovedirea imbunatatirii situatiei
epidemiologice, prevazute la articolul 6 alineatul (1b),

(d) decizia de autorizare a utilizarii proteinelor derivate din peste
pentru nutritia rumegatoarelor tinere, prevazuta la articolul 7 alinea-
tul (3),

(e) criterii pentru acordarea derogarilor de la restrictii, prevazute la
articolul 7 alineatul (4),

(f) decizia de stabilire a unui nivel de tolerantd, prevazuta la articolul 7
alineatul (4a),

(g) decizia privind varsta, prevazuta la articolul 8 alineatul (1),

(h) norme care prevad derogari de la obligatia de a indeparta si de a
distruge materialele cu risc specificate, prevazute la articolul 8
alineatul (5),

(i) aprobarea proceselor de productie, prevazute la articolul 9 alinea-
tul (1),

(j) decizia de extindere a anumitor dispozitii la alte specii de animale,
prevazuta la articolul 15 alineatul (3),

Vv M44
(k) extinderea dispozitiilor articolului 16 alineatele (1)-(6) la alte
produse de origine animala,

(1) adoptarea metodei de confirmare a ESB la ovine si caprine
mentionatd la articolul 20 alineatul (2),

(m) modificarea sau completarea anexelor si adoptarea oricaror masuri
tranzitorii adecvate mentionate la articolul 23.
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Articolul 24
Comitete
(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sanatatea animald. Cu toate acestea, in ceea ce priveste

articolul 6a, Comisia consultd, de asemenea, Comitetul zootehnic
permanent.

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din aceeasi decizie.
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Termenele prevazute la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE sunt de trei luni si, in cazul masurilor de salvgardare
prevazute la articolul 4 alineatul (2) din prezentul regulament, de 15
zile.

(3) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1) - (4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand in vedere dispozitiile articolului 8 din aceeasi decizie.

Articolul 24a

Deciziile care se adoptd in conformitate cu una dintre procedurile
prevazute la articolul 24 se bazeaza pe o evaluare corespunzitoare a
riscurilor potentiale pentru sanatatea oamenilor si sdndtatea animala si,
tindnd seama de dovezile stiintifice existente, mentin sau, in cazul In
care acest lucru se justifica din punct de vedere stiintific, maresc nivelul
de protectie a sanatatii oamenilor si a sanatatii animale asigurat in
Comunitate.

Articolul 25

Consultarea comitetelor stiintifice

Comitetele stiintifice sunt consultate cu privire la orice subiect in sfera
de aplicare a prezentului regulament care poate avea impact asupra
sanatatii publice.

Articolul 26

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene.

Se aplica de la 1 iulie 2001.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

DEFINITII SPECIFICE

v M4s
1. In sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele definitii previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliu-
lui ("), Regulamentul (UE) nr. 142/2011 al Comisiei (%), Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (}), Regulamen-
tul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (*) si
Directiva 2006/88/CE a Consiliului (°) :

(a) definitia pentru ,,animal de ferma” de la articolul 3 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1069/2009;

(b) urmatoarele definitii din anexa I la Regulamentul (UE) nr. 142/2011:

(i) ,,animale de blana” de la punctul 1;
(ii) ,,produse din sange” de la punctul 4;

(iii) ,,proteine animale prelucrate” de la punctul 5;

(iv) ,.faind de peste” de la punctul 7;
(v) ,colagen” de la punctul 11;

(vi) ,.gelatind” de la punctul 12;

(vii) ,,proteine hidrolizate” de la punctul 14;

(viii) ,,conserva de hrana pentru animale de companie” de la punctul 16;
(ix) ,,hrana pentru animale de companie” de la punctul 19;
(x) ,hrand prelucrata pentru animale de companie” de la punctul 20;

(c) definitia pentru ,,hrana pentru animale” de la articolul 3 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(d) Regulamentul (CE) nr. 767/2009:
(i) ,,materii prime pentru furaje” de la articolul 3 alineatul (2) litera (g);
(ii) ,,furaj combinat” de la articolul 3 alineatul (2) litera (h);
(iii) ,.furaj complet” de la articolul 3 alineatul (2) litera (i);

VM58
(iv) ,.etichetd” de la articolul 3 alineatul (2) litera (t);
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(e) Directiva 2006/88/CE:

(i) ,,animal de acvaculturd” de la articolul 3 alineatul (1) litera (b);
(ii) ,,animal acvatic” de la articolul 3 alineatul (1) litera (e).

VM50

2. In sensul prezentului regulament, se intelege, de asemenea, prin:

(a) ,caz indigen de ESB”, un caz de encefalopatic spongiformd bovina
pentru care nu s-a demonstrat in mod clar cd se datoreaza infectarii
anterioare importarii ca animal viu;

(b) ,,cohorta”, grupul de bovine care cuprinde in acelasi timp:

(i) animalele care s-au nascut in acelasi efectiv in care s-a nascut bovina
afectatd, in intervalul de 12 luni anterior sau ulterior nasterii acesteia,
precum si

(ii) animalele care, in orice moment din primul lor an de viatd, au fost
crescute alaturi de bovina afectatd care era in primul ei an de viata;

(") JO L 300, 14.11.2009, p. 1.
@ JO L 54, 2622011, p. 1.
¢) JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
(*) JO L 229, 1.9.2009, p. 1.
() JO L 328, 24.11.2006, p. 14.
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(¢) ,caz index”, primul animal dintr-o exploatatie sau grup epidemiologic
definit la care s-a confirmat o infectie apartindnd EST;

(d) ,,EST la rumegatoarele de talie mica”, un caz de encefalopatie spon-
giforma transmisibila depistat la o ovind sau caprind in urma unui test
de confirmare a prezentei proteinei PrP anormale;

(e) ,caz de scrapie”, un caz confirmat de encefalopatie spongiforma trans-
misibila depistat la o ovina sau caprina pentru care diagnosticul de ESB
a fost exclus in conformitate cu criteriile prezentate in manualul tehnic
emis de laboratorul de referintd al Uniunii Europene privind caracte-
rizarea tulpinilor de EST la rumegatoarele de talie mica (');

(f) ,,caz de scrapie clasica”, un caz confirmat de scrapie clasica clasificat ca
atare in conformitate cu criteriile prezentate in manualul tehnic emis de
laboratorul de referintd al Uniunii Europene privind caracterizarea
tulpinilor de EST la rumegatoarele de talie mica;

(g) ,.caz de scrapie atipica”, un caz confirmat de scrapie care se deosebeste
de scrapia clasicd In conformitate cu criteriile prezentate in manualul
tehnic emis de laboratorul de referintd al Uniunii Europene privind
caracterizarea tulpinilor de EST la rumegdtoarele de talie mica;

(h) ,.genotipul proteinei prionice” la ovine, o combinatie de doua alele, astfel
cum este descrisa la punctul 1 din anexa I la Decizia 2002/1003/CE a
Comisiei (%);

(i) ,caz de ESB”, un caz de ESB confirmat intr-un laborator national de
referintd in conformitate cu metodele si protocoalele prevdzute in
anexa X capitolul C punctul 3.1 literele (a) si (b);

(j) ,.caz de ESB clasica”, un caz de ESB clasificat ca atare in conformitate
cu criteriile stabilite in metoda utilizatd de laboratorul de referintd al
Uniunii Europene pentru clasificarea izolatelor de EST la bovine (3);

(k) ,,caz de ESB atipica”, un caz de ESB care nu poate fi clasificat drept caz
de ESB clasica in conformitate cu criteriile stabilite in metoda utilizata
de laboratorul de referintda al Uniunii Europene pentru clasificarea
izolatelor de EST la bovine;

(1) ,ovine si caprine in varstd de peste 18 luni”, ovine si caprine:

(i) a caror varsta este confirmata de registrele sau documentele de
circulatie prevazute la articolul 3 alineatul (1) literele (b), (c) si
(d) din Regulamentul (CE) nr. 21/2004 al Consiliului (*) sau

(ii) la care au erupt deja prin gingie mai mult de doi incisivi permanenti;

v Ms8

Hinsecte de crescitorie” inseamna animale de ferma, astfel cum sunt
definite la articolul 3 alineatul (6) litera (a) din Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009, apartindnd acelor specii de insecte care sunt autorizate
pentru producerea de proteine animale prelucrate in conformitate cu
punctul 2 al partii A din sectiunea 1 a capitolului II din anexa X la
Regulamentul (UE) nr. 142/2011;

(m

=

” 7

(n) ,,prelucratori la domiciliu” inseamna crescatori de animale care amesteca
hrand combinata pentru animale destinate utilizarii exclusive in propria
ferma;
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(0) ,cervide de crescatoric si captive” iInseamnd animale din familia
Cervidae care sunt detinute de oameni intr-un teritoriu inchis;
t 5

» 7

(p) ,.cervide sélbatice” inseamna animale din familia Cervidae care nu sunt

detinute de oameni;

(qQ) .cervide semidomestice” inseamna animale din familia Cervidae care
sunt detinute de oameni, desi nu iIntr-un teritoriu inchis.

(") http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl_handbookv4jan10.pdf
(®» JO L 349, 24.12.2002, p. 105.

() http://vla.defra.gov.uk/science/docs/sci_tse_rl 2blot.pdf

(* JO L 5, 9.1.2004, p. 8.
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ANEXA 11
STABILIREA STATUTULUI PRIVIND ESB
CAPITOLUL A
Criterii
VY M55

Statutul privind ESB al statelor membre sau al tarilor terte sau al regiunilor
acestora (denumite in continuare ,tari sau regiuni”) este determinat pe baza
criteriilor stabilite la literele (a)-(e). In scopul prezentei anexe, ,,ESB” exclude
,»ESB atipica” ca formad a bolii care se considerd ca apare spontan la nivelul
tuturor populatiilor de bovine cu o frecventd foarte scazuta.

VYM31

in tard sau regiune:
(a) este intreprinsd o analiza de risc, In conformitate cu dispozitiile capitolului B,
care identificd toti factorii potentiali pentru aparitia ESB si perspectiva

istoricd a acestora In tara sau in regiunea respectiva;

(b

=

este stabilit un sistem de supraveghere continud si de monitorizare a ESB in
legatura, in special, cu riscurile mentionate la capitolul B si respectand
conditiile minime de supraveghere stabilite in capitolul D;

(c) este stabilit un program permanent de sensibilizare a medicilor veterinari, a
agricultorilor si a muncitorilor implicati in activitatile de transport, de comer-
cializare si de sacrificare a bovinelor, pentru a se incuraja raportarea tuturor
cazurilor care prezintd semnele clinice ale ESB la subpopulatiile tinta, astfel
cum sunt definite in capitolul D al prezentei anexe;

It

=

este in vigoare obligatia de a notifica si de a se face investigatii in cazul
tuturor bovinelor care prezinta semnele clinice ale ESB;

(e) este realizatd o examinare a creierului sau a altor tesuturi prelevate in cadrul
sistemului de supraveghere si monitorizare mentionat la litera (b) de catre un
laborator acreditat.

CAPITOLUL B
Analiza riscului

VMS51

1. Structura analizei de risc

Analiza de risc cuprinde o evaluare a riscului de introducere si o evaluare a
gradului de expunere la risc.

2. Evaluarea riscului de introducere (provocare externi)

2.1. Evaluarea riscului de introducere consta in analizarea probabilititii ca
agentul ESB sd fi fost introdus in tara sau in regiunea in cauzd prin inter-
mediul marfurilor potential contaminate cu agentul ESB sau ca acesta sd fi
fost deja prezent in tarda sau in regiune.

Trebuie avuti in vedere urmatorii factori de risc:
(a) prezenta sau absenta agentului ESB in tara sau in regiune si, in cazul in
care agentul este prezent, prevalenta acestuia intemeiata pe rezultatele

activitatilor de supraveghere;

(b

=

productia de faina de carne si oase sau jumari de seu provenite de la
populatia de rumegatoare indigene contaminate cu ESB;

(c
d

~

importurile de fiind de carne si oase sau de jumari de seu;

=

importurile de bovine, ovine si caprine;

(e) importurile de hrand pentru animale si ingrediente pentru hrana
animalelor;

(f) produse importate provenite de la rumegatoare destinate consumului
uman, care ar putea contine tesuturile enumerate la punctul 1 din
anexa V si care ar fi putut fi introduse in alimentatia bovinelor;
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(g) produse importate provenite de la rumegatoare destinate utilizarii in vivo
pentru bovine.

2.2. Sisteme speciale de eradicare, supraveghere si alte investigatii epidemio-
logice (supraveghere speciala pentru ESB realizatd pe populatia de
bovine) relevante pentru factorii de risc enumerati la punctul 2.1 trebuie
avute 1n vedere cu ocazia evaludrii riscului de introducere.

VY M31
3. Evaluarea expunerii la risc

Evaluarea expunerii la risc constd 1n analizarea probabilitatii expunerii
bovinelor la agentul ESB, avandu-se in vedere urmatoarele:

(a) ciclurile si amplificarea agentului ESB prin consumarea de catre
bovine a fainii de carne si oase sau a jumarilor de seu provenite de
la rumegdtoare, sau a altei hrane sau ingrediente pentru hrana
animalelor contaminate cu acesta;

(b) utilizarea carcaselor de rumegatoare (inclusiv de animale moarte), a
subproduselor si a deseurilor provenite de la abatoare, parametrii
proceselor de transformare si metodele de producere a hranei pentru
animale;

(c) hranirea sau nehranirea rumegatoarelor cu faina de carne si oase si cu
jumari de seu provenite de la rumegatoare, inclusiv masurile de
prevenire a contamindrii incrucisate a hranei pentru animale;

(d) nivelul supravegherii ESB realizatd pe populatia de bovine la acel
moment si rezultatele acelei supravegheri.
CAPITOLUL C
Definitia categoriilor
L TARA SAU REGIUNE CU UN RISC NEGLIJABIL DE ESB
Tard sau regiune:

1. in care a fost intreprinsd o analizd de risc in conformitate cu dispozitiile
de la capitolul B pentru a fi identificati factorii de risc existenti si istorici;

2. care a demonstrat ca a luat masuri specifice adecvate, pentru perioada de
timp relevantd definitd mai jos, pentru a gestiona fiecare factor de risc
identificat;

3. care a demonstrat ca supravegherea de tip B este pusd in aplicare, in
conformitate cu dispozitiile capitolului D, si cd punctele tintd relevante au
fost atinse, in conformitate cu tabelul 2; precum si

4. care este:
(a) fie in situatia urmatoare:

(1) 1n tard sau in regiune nu a fost detectat nici un caz de ESB sau
s-a demonstrat cé orice caz de ESB rezulta dintr-un import si ca
a fost complet distrus;

(ii) criteriile de la punctele (c), (d) si (e) de la capitolul A din
prezenta anexd au fost respectate cel putin sapte ani, si

(iii) a fost demonstrat, prin intermediul unui nivel adecvat de control
si audit, cd timp de cel putin opt ani nu au fost folosite ca hrana
pentru rumegatoare nici fiina de carne sau oase, nici jumarile de
seu provenite de la rumegatoare;

(b) sau in situatia urmatoare:
(i) s-au semnalat unul sau mai multe cazuri indigene de ESB in tara
sau in regiune dar fiecare caz indigen de ESB s-a nascut cu mai

mult de 11 ani in urma;

(ii) criteriile de la punctele (c), (d) si (e) de la capitolul A au fost
respectate cel putin sapte ani;



02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 27

YM31

1L

(iii) a fost demonstrat prin intermediul unui nivel adecvat de control
si audit ca timp de cel putin opt ani nu au fost folosite ca hrana
pentru rumegétoare nici faina de carne sau oase, nici jumdrile de
seu provenite de la rumegatoare;

(iv) urmdtoarele animale, daca sunt in viatd in tard sau in regiune,
sunt identificate in mod permanent, iar deplasarile acestora sunt
controlate, si in cazul sacrificdrii sau decesului, acestea sunt
distruse complet:

— toate cazurile de ESB;

— toate bovinele care, in timpul primului an de viatd, au fost
crescute impreuna cu cazuri de ESB, si care, in urma anche-
telor, s-a demonstrat cd in aceastd perioada au consumat
aceeagi hrand potential contaminata, sau

— dacd rezultatele anchetelor la care se face referire la a doua
liniutd nu sunt concludente, toate bovinele nascute in acelasi
septel de animale si intr-o perioadd de 12 luni care a
precedat sau care a urmat de la aparitia unui caz de ESB.

TARA SAU REGIUNE CU UN RISC CONTROLAT DE ESB

Tara sau regiune:

1. in care a fost intreprinsa o analizd de risc bazatd pe informatiile stabilite
la capitolul B pentru a fi identificati factorii de risc existenti si istorici;

2. care a demonstrat cd au fost luate masurile adecvate pentru a gestiona toti
factorii de risc identificati, dar ca aceste masuri nu au fost luate pentru
perioada relevanta de timp;

3. care a demonstrat cd supravegherea de tip A este pusd in aplicare, in
conformitate cu dispozitiile capitolului D, si ca punctele tintd relevante au
fost atinse, in conformitate cu tabelul 2, precum si

4. care este:
(a) fie in situatia urmatoare:

(i) in tara sau in regiune nu a fost semnalat nici un caz de ESB sau
s-a demonstrat ca orice caz de ESB rezulta dintr-un import si ca
a fost distrus complet, criteriile de la punctele (c), (d) si (e) din
capitolul A sunt respectate si poate fi demonstrat prin inter-
mediul unui nivel de control si de audit adecvat cd rumega-
toarele nu au fost hranite nici cu faind de carne sau oase, nici
cu jumari de seu provenite de la rumegatoare;

(ii) criteriile de la punctele (c), (d) si (e) din capitolul A au fost
respectate pentru o perioada mai scurta de 7 ani, si/sau

(iii) nu poate fi demonstrat ca alimentatia rumegétoarelor cu faina de
carne sau oase sau cu jumari de seu provenite de la rumegatoare
a facut obiectul unor controale in ultimii opt ani;

(b) sau in situatia urmatoare:

(i) in tard sau regiune a fost semnalat un caz indigen de ESB,
criteriile de la punctele (c), (d) si (e) din capitolul A sunt
respectate si poate fi demonstrat prin intermediul unui nivel de
control si de audit adecvat cd rumegatoarele nu au fost hranite
nici cu faina de carne sau oase, nici cu jumari de seu provenite
de la rumegatoare,

(ii) criteriile de la punctele (c)-(e) din capitolul A al prezentei anexe
au fost respectate pentru o perioadd mai scurtd de sapte ani;
si/sau
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(iii) nu poate fi demonstrat cd alimentatia rumegétoarelor cu faina de
carne sau oase sau cu jumari de seu provenite de la rumegatoare
a facut obiectul unor controale timp de cel putin opt ani;

(iv) urmatoarele animale, daca sunt in viatd in tard sau in regiune,
sunt identificate in mod permanent, iar deplasarile acestora sunt
controlate, si in cazul sacrificarii sau decesului, acestea sunt
distruse complet:

— toate cazurile de ESB, si

— toate bovinele care, in timpul primului an de viata, au fost
crescute impreund cu cazuri de ESB, si care, in urma anche-
telor, s-a demonstrat cd in aceastd perioadd au consumat
aceeagi hrand potential contaminata, sau

— dacd rezultatele anchetelor la care se face referire la a doua
liniutd nu sunt concludente, toate bovinele nascute in acelasi
septel de animale si intr-o perioadd de 12 luni care a
precedat sau care a urmat de la aparitia unui caz de ESB.

IIl. TARA SAU REGIUNE CU UN RISC NEDETERMINAT DE ESB

O tard sau o regiune al carui statut in ceea ce priveste ESB nu a fost inca
determinat sau care nu satisface conditiile care trebuie indeplinite de catre
tard sau regiune pentru a fi clasificatd intr-una din celelalte categorii.

CAPITOLUL D
Cerinte minime de supraveghere
1. Tipuri de supraveghere

in sensul prezentei anexe, se aplicd urmitoarele definitii:
(a) Tipul A de supraveghere

Aplicarea supravegherii de tip A va permite depistarea ESB cu o
prevalenta scontatd (') de cel putin un caz pentru 100 000 in
populatia adultd de bovine, in tara sau in regiunea respectiva, cu un
nivel de incredere de 95 %.

(b) Tipul B de supraveghere

Aplicarea supravegherii de tip B va permite depistarea ESB cu o
prevalentd scontata de cel putin un caz pentru 50 000 in populatia
adultd de bovine, in tara sau in regiunea respectivd, cu un nivel de
incredere de 95 %.

Supravegherea de tip B poate fi intreprinsa de catre tarile sau regiunile
cu un statut de risc neglijabil in ceea ce priveste ESB pentru a confirma
concluziile analizei de risc, spre exemplu, prin demonstrarea eficientei
masurilor de atenuare a oricarui factor de risc identificat, prin inter-
mediul unei supravegheri care are ca obiect maximizarea probabilitatii
de identificare a esecului unor astfel de masuri.

Supravegherea de tip B poate fi intreprinsd de catre téri sau regiuni cu
un statut de risc controlat in ceea ce priveste ESB, bazandu-se pe
rezultatele punctelor tintd de referintd in cadrul supravegherii de tip
A, pentru a mentine increderea in cunostintele acumulate ca urmare a
supravegherii de tip A.

in sensul prezentei anexe, urmitoarele patru subpopulatii de bovine au
fost identificare in scopul supravegherii:

(a) bovine cu o varstd de peste 30 de luni prezentand simptome de
comportament sau clinice concordante cu cele ale ESB (cazuri
suspecte clinic);

(') Prevalenta scontatd este folositd pentru a determina intinderea unei anchete de testare,

exprimata in puncte tintd. Dacad prevalenta reald este mai mare decat prevalenta scontata
selectatd, atunci este foarte probabil cd in urma anchetei se va detecta boala.
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(b) bovine in varsta de peste 30 de luni care nu se pot deplasa, culcate,
incapabile sd se ridice sau sd mearga fara asistentd; bovine In varsta
de peste 30 de luni trimise pentru sacrificare de urgentd sau fara
observatii anormale cu ocazia inspectiilor ante-mortem (deces sau
sacrificare de urgenta).

(c) bovine cu o varstd de peste 30 de luni care sunt gasite moarte sau
care sunt sacrificate intr-o exploatatie, in timpul transportului sau la
abator (animale moarte);

(d) bovine cu o vérsta de peste 36 de luni supuse unei sacrificari
normale.

2. Strategia de supraveghere

2.1. Strategia de supraveghere este conceputa pentru a se asigura ca esantioanele
sunt reprezentative pentru septelul de animale din tard sau din regiune si ca
iau in considerare factorii demografici, ca de exemplu tipul de productie si
localizarea geografica, precum si influenta potentiala a practicilor tradi-
tionale de crestere a animalelor. Abordarea folositd si ipotezele Inaintate
trebuie sa fie documentate in detaliu, iar dosarele trebuie pastrate timp de
sapte ani.

2.2. Pentru a pune in aplicare strategia de supraveghere pentru ESB, o tard
utilizeaza registre documentate sau estimari fiabile cu privire la distribuirea
pe varste a populatiei adulte de bovine si cu privire la numarul de bovine
testate pentru ESB, clasate pe varste si pe subpopulatii in interiorul tarii sau
regiunii.

3. Valori in puncte si puncte tinti

Esantioanele prelevate cu ocazia supravegherii trebuie sd fie conforme cu
punctele tintd stabilite in tabelul 2, pe baza ,,valorilor in puncte” fixate in
tabelul 1. Toate cazurile suspecte clinic trebuie investigate, indiferent de
numarul de puncte acumulate. Fiecare tard esantioneaza cel putin trei din
cele patru subpopulatii. Totalul punctelor pentru esantioanele colectate se
cumuleazd pe o perioadd de maximum sapte ani consecutivi pentru a se
atinge numarul de puncte tintd. Totalul punctelor cumulate este comparat
periodic cu numarul de puncte tintd pentru fiecare tara sau regiune.

Tabelul 1

Valorile in puncte pentru esantioanele colectate cu ocazia supravegherii de la animale
din subpopulatiile date si pe categorii de varsta

Subpopulatie plasatd sub supraveghere

Sacrificare normala (') Animale moarte () Sacrificare de urgenta (%) Suspect clinic ()

Varstd > 1 an si < 2 ani

0,01 | 0,2 \ 04 | Nuse aplica
Varstd > 2 ani si < 4 ani (tineri adulti)
0,1 | 02 \ 0,4 \ 260
Varstd > 7 ani si < 9 ani (adulti in varstd)
02 | 0,9 \ 1,6 \ 750

Varstd > 7 ani i < 9 ani (adulti in varstd)

0,1 | 0.4 \ 0,7 \ 220

Varsta > 9 ani (animale batrane)

0,0 | 0,1 \ 0,2 ‘ 45

(") Bovine cu o varstd de peste 36 de luni supuse unei sacrificari normale.

(® Bovine cu o vérsta de peste 30 de luni care sunt gasite moarte sau care sunt sacrificate intr-o
exploatatie, in timpul transportului sau la abator (animale moarte).

(®) Bovine in varstd de peste 30 de luni care nu se pot deplasa, culcate, incapabile s3 se ridice sau si
mearga fard asistentd; bovine in varstd de peste 30 de luni trimise pentru sacrificare de urgenta sau fara
observatii anormale cu ocazia inspectiilor ante-mortem (deces sau sacrificare de urgenta).

(*) Bovine cu o varstd de peste 30 de luni prezentind simptome de comportament sau clinice concordante
cu cele ale ESB (cazuri suspecte clinic).




02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 30

VY M51
Tabelul 2

Puncte tinti pentru diferitele marimi de populatii de bovine adulte intr-o tara sau intr-o
regiune

Puncte tintd pentru tari sau regiuni

Miairi latiei de bovi dul . .
arlm(eza4p§eplllua:‘;ile; ;aiirqlunl:)a ulte Tipul A de supraveghere Tipul B de supraveghere
> 1000 000 300 000 150 000
900 001-1 000 000 214 600 107 300
800 001-900 000 190 700 95 350
700 001-800 000 166 900 83 450
600 001-700 000 143 000 71 500
500 001-600 000 119 200 59 600
400 001-500 000 95 400 47 700
300 001-400 000 71 500 35750
200 001-300 000 47 700 23 850
100 001-200 000 22100 11 500
90 001-100 000 19 900 9950
80 001-90 000 17 700 8 850
70 001-80 000 15 500 7750
60 001-70 000 13 000 6 650
50 001-60 000 11 000 5500
40 001-50 000 8 800 4400
30 001-40 000 6 600 3300
20 001-30 000 4400 2 200
10 001-20 000 2100 1050
9 001-10 000 1900 950
8 001-9 000 1 600 800
7001-8 000 1400 700
6 001-7 000 1200 600
5001-6 000 1 000 500
4 001-5 000 800 400
3 001-4 000 600 300
2 001-3 000 400 200
1 001-2 000 200 100

VM31

4. Tinta specifica

in cadrul fiecarei populatii susmentionate dintr-o tard sau dintr-o regiune, o
tard poate avea ca tintd bovine identificate ca provenind din importuri din
tari sau regiuni unde ESB a fost depistat si bovine care au consumat
produse alimentare potential contaminate din tdri sau regiuni unde a fost
depistat ESB.
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5. Modelul de supraveghere a ESB

Fiecare tard poate alege sa foloseasca modelul BSurvE in intregime sau o
metoda alternativd bazatd pe modelul BSurvE pentru a-si estima prezenta/
prevalenta ESB.

6.  Supraveghere de intretinere

in momentul in care punctele tinti au fost atinse si pentru a continua si
desemneze statutul unei tari ca tard sau regiune cu un risc controlat sau cu
un risc neglijabil de ESB, supravegherea poate fi redusa la supravegherea
de tip B (cu conditia ca toti ceilalti indicatori s ramana pozitivi). Cu toate
acestea, pentru a continua sa respecte cerintele stabilite in prezentul capitol,
supravegherea anuald permanenta trebuie sd continue sd includa cel putin
trei din cele patru subpopulatii prescrise. In plus, toate bovinele suspecte
clinic de infectare cu ESB trebuie investigate, indiferent de numarul de
puncte acumulate. Supravegherea anuala dintr-o tard sau regiune, dupa
acumularea punctelor tinta necesare, nu poate fi inferioara numarului
cerut pentru o septime din valoarea-tinta totald pentru supravegherea de
tip B.
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ANEXA 11

SISTEM DE SUPRAVEGHERE

CAPITOLUL A

SUPRAVEGHEREA BOVINELOR
1. Generalitati

Supravegherea bovinelor se realizeaza in conformitate cu metodele de
analizd de laborator descrise la anexa X capitolul C punctul 3.1 b).

2. Monitorizarea animalelor sacrificate pentru consumul uman

2.1. Toate bovinele in varsta de peste 24 de luni sunt supuse unui test de
depistare a ESB in cazul in care au facut obiectul:

— unei sacrificari de urgenta in conformitate cu anexa III sectiunea I
capitolul VI punctul 1 din Regulamentul (CE) nr. 853/2004 (') sau

— unei inspectii ante mortem cu constatarea unor semne de accidente,
sau probleme fiziologice si functionale grave, in conformitate cu
anexa [ sectiunea I capitolul II partea B punctul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 854/2004 (?).

2.2. Toate bovinele sandtoase in varsta de peste 30 de luni sacrificate in
conditii normale pentru consumul uman sunt supuse testelor pentru
depistarea ESB.

3.  Supravegherea animalelor care nu au fost sacrificate pentru
consumul uman

3.1. Toate bovinele in varstd de peste 24 luni care au murit sau au fost
sacrificate, dar nu in situatiile de mai jos:

— pentru distrugerea lor in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 716/96 al Comisiei (%);

— in cadrul unei epidemii cum ar fi febra aftoasa;
— pentru consumul uman
sunt supuse unui test de depistare a ESB.

3.2. Statele membre pot hotari o derogare de la dispozitiile punctului 3.1,
in zonele indepartate unde densitatea animalelor este slaba si unde nu
se asigura colectarea animalelor moarte. Statele membre care au recurs
la aceastd derogare informeazd Comisia cu privire la aceasta si 1i
transmit o listd a zonelor respective. Derogarea nu poate include mai
mult de 10 % din populatia bovina din statul membru.

4. Supravegherea animalelor achizitionate in vederea distrugerii lor
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 716/96

Toate animalele nadscute intre 1 august 1995 si 1 august 1996, sacri-
ficate in vederea distrugerii lor in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 716/96 al Comisiei, sunt supuse unui test de depistare a ESB.

5. Supravegherea altor animale

in afard de testele mentionate la punctele 2-4, statele membre pot, in
mod voluntar, sa hotarasca efectuarea de teste pe alte bovine prezente
pe teritoriul lor, in special in cazul in care aceste animale sunt
originare din tarile n care au fost depistate cazuri indigene de ESB,

L 139, 30.4.2004, p. 55.

L 139, 30.4.2004, p. 206.
L 99, 20.4.1996, p. 14.
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dacd au consumat hrana pentru animale potential contaminata sau daca
au fost nascute sau provenite din femele infectate cu ESB.

VM55

6. Masuri care urmeaza testairii

6.1. Atunci cand un animal sacrificat pentru consumul uman este selec-
tionat pentru a fi supus unui test de depistare a ESB, marca de sdndtate
prevazuta la capitolul III din sectiunea I a anexei I Ia
Regulamentul (CE) nr. 854/2004 nu se aplica pe carcasa animalului
respectiv fnainte de obtinerea unui rezultat negativ la testul rapid.

6.2. Statele membre pot acorda o derogare de la punctul 6.1 atunci cand in
abator se aplicd un sistem oficial care garanteazd cd nicio parte a
animalului examinat care poartd marca de sanatate nu poate parasi
abatorul pana cand nu se obtine un rezultat negativ la testul rapid.

6.3. Toate partile corpului unui animal supus unui test de depistare a ESB,
inclusiv pielea, trebuie sd rimana sub control oficial pand in momentul
obtinerii unui rezultat negativ la testul rapid, cu exceptia cazului in
care partile sunt eliminate in conformitate cu articolul 12 litera (a) sau
(b) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 sau cu exceptia cazului in
care grasimile obtinute sunt prelucrate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 142/2011 si utilizate in conformitate cu
articolul 12 litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 sau
utilizate la fabricarea produselor derivate mentionate la articolul 36
din regulamentul respectiv.

6.4. Toate partile corpului unui animal, pentru care rezultatul testului rapid
a fost pozitiv sau neconcludent, inclusiv pielea, trebuie eliminate in
conformitate cu articolul 12 litera (a) sau (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009, cu exceptia materialului care trebuie retinut pentru
inregistrarile prevazute in capitolul B partea III din prezenta anexa
si cu exceptia grasimilor obtinute de la un astfel de corp, cu
conditia ca aceste grasimi sd fie prelucrate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 142/2011 si utilizate in conformitate cu
articolul 12 litera (¢) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 sau
utilizate la fabricarea produselor derivate mentionate la articolul 36
din regulamentul respectiv.

6.5. In cazul in care rezultatul testului rapid pentru un animal sacrificat
pentru consumul uman este pozitiv sau neconcludent, trebuie distruse
cel putin carcasa precedentd si cele doud carcase imediat urmatoare
carcasei pentru care rezultatul testului este pozitiv sau neconcludent pe
respectiva linie de sacrificare in conformitate cu punctul 6.4

Prin derogare de la primul paragraf al prezentului punct, statele
membre pot decide sd distrugd carcasele mai sus mentionate numai
daca rezultatul testului rapid este confirmat pozitiv sau neconcludent
prin examindrile de confirmare mentionate in anexa X capitolul C
punctul 3.1 litera (b).

6.6. Statele membre pot acorda derogari de la dispozitiile punctului 6.5
atunci cand abatorul este prevdzut cu un sistem care previne
contaminarea carcaselor intre ele.

VY M38
7. Revizuirea programelor anuale de monitorizare a ESB (programe
de monitorizare a ESB), astfel cum este previzut in articolul 6
alineatul (1b)

7.1. Solicitarile statelor membre

Solicitarile prezentate Comisiei de catre statele membre pentru revi-
zuirea programului propriu anual de monitorizare a ESB contin cel
putin urmétoarele elemente:

(a) informatii privind sistemul anual de monitorizare a ESB folosit pe
parcursul ultimilor sase ani pe teritoriul statului membru, inclusiv
documentatia detaliatd care demonstreazd respectarea criteriilor
epidemiologice prevazute la punctul 7.2;

(b) informatii privind sistemul de identificare si trasabilitate a bovi-
nelor, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1b) paragraful al
treilea litera (b), folosit pe parcursul ultimilor sase ani in cadrul
teritoriului  statului membru, inclusiv o descriere detaliatd a
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functiondrii bazei de date informatizate, in conformitate cu
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1760/2000 al Parlamentului
European si al Consiliului (');

(c) informatii asupra interdictiilor privind hranirea animalelor pe
parcursul ultimilor sase ani pe teritoriul statului membru,
incluzdnd o descriere detaliatd a aplicarii interdictiei privind
hranirea animalelor de ferma, in conformitate cu articolul 6 alinea-
tul (1b) paragraful al treilea litera (c), inclusiv planul de esan-
tionare, numarul si tipul incélcdrilor constatate si rezultatele
controalelor;

d

=

o descriere detaliatd a programului revizuit de monitorizare a ESB
propus, incluzdnd zona geografica in care trebuie pus in aplicare
programul si o descriere a subpopulatiilor de bovine care se vor
afla sub incidenta programului revizuit de monitorizare a ESB, cu
indicarea limitelor de varsta si a marimilor esantioanelor destinate
testelor;

(e

~

rezultatul unei analize de risc complete care sa demonstreze faptul
ca programul revizuit de monitorizare a ESB va garanta protectia
sanatatii umane si animale. Analiza de risc include o analizd a
cohortei de nasteri sau alte studii relevante menite sa demonstreze
cd masurile de reducere a riscului transmiterii EST, inclusiv inter-
dictiile privind hranirea, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1b)
paragraful al treilea litera (c), au fost puse in aplicare in mod
eficient.

7.2. Criterii epidemiologice

Solicitdrile pentru revizuirea unui program de monitorizare a ESB pot
fi acceptate numai daca statul membru in cauza poate demonstra ca, pe
langd cerintele prevazute la articolul 6 alineatul (1b) paragraful al
treilea literele (a), (b) si (c), pe teritoriul acestuia sunt indeplinite
urmatoarele criterii epidemiologice:

(a) pe parcursul unei perioade de cel putin sase ani consecutivi de la
data punerii 1n aplicare a programului comunitar de testare a ESB,
in conformitate cu articolul 6 alineatul (1b) paragraful al treilea:

fie

(i) scaderea medie a ratei anuale de incidentd a ESB observata in
randul populatiei bovine adulte (cu varsta de peste 24 de luni)
a fost mai mare de 20 %, iar numarul total al bovinelor
afectate de ESB nascute dupa punerea in aplicare in Comu-
nitate a interdictiei totale privind hranirea animalelor de
ferma, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1b) paragraful
al treilea litera (c), nu a depdsit 5 % din numarul total de
cazuri confirmate de ESB;

fie

(ii) rata de incidentd anuala a ESB observata in randul populatiei
bovine adulte (cu varsta de peste 24 de luni) a rdmas in mod
sistematic sub raportul de 1/100 000;

sau

(iii) ca o optiune suplimentard pentru un stat membru cu o
populatie bovina adultd (cu varsta de peste 24 de luni) de
sub 1 000 000 de animale, numarul total de cazuri confirmate
de ESB este mai mic de cinci;

(1) JO L 204, 11.8.2000, p. 1.
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(b) dupa perioada de sase ani mentionata la litera (a), nu exista dovezi
privind deteriorarea situatiei epidemiologice referitoare la ESB.

VY M32
II.  MONITORIZAREA OVINELOR SI A CAPRINELOR

1. Generalitati

Monitorizarea ovinelor si a caprinelor se realizeaza in conformitate cu
metodele de analizd de laborator descrise la anexa X capitolul C
punctul 3.2 litera (b).

VY M50
2. Monitorizarea ovinelor si a caprinelor sacrificate pentru consumul
uman

(a) Statele membre 1n care populatia de oi si mielute pentru montd
depaseste 750 000 de animale testeaza, in conformitate cu normele
de esantionare prevazute la punctul 4, un esantion anual minim de
10 000 de ovine sacrificate in vederea consumului uman;

(b) Statele membre in care populatia de capre care au fatat deja si de
capre duse la montd depdseste 750 000 de animale testeazd, in
conformitate cu normele de esantionare prevazute la punctul 4,
un esantion anual minim de 10000 de caprine sacrificate in
vederea consumului uman;

(c) Un stat membru poate decide sd inlocuiasca maximum:

— 50 % din esantionul sdu minim de ovine si caprine sacrificate
in vederea consumului uman prevazut la literele (a) si (b), prin
testarea ovinelor sau caprinelor moarte cu varsta de peste 18
luni, in raport de unu la unu, pe langd esantionul minim stabilit
la punctul 3

— 10 % din esantionul sdu minim prevézut la literele (a) si (b)
prin testarea ovinelor sau caprinelor cu varsta de peste 18 luni
care au fost ucise in cadrul unei campanii de eradicare a unei
boli, in raport de unu la unu.

VY M32
3. Monitorizarea ovinelor si caprinelor care nu sunt sacrificate in
vederea consumului uman

Statele membre testeazd in conformitate cu normele de esantionare
prevazute la punctul 4 si cu nivelurile minime ale esantioanelor
prevazute in tabelele A si, respectiv, B, ovine si caprine decedate
sau sacrificate, dar care nu au fost sacrificate:

— in cadrul unei campanii de eradicare a unei afectiuni, sau
— in vederea consumului uman.

Tabelul A

Populatia de oi si mielute pentru monta

din statul membru Esantion minim de ovine decedate (')

> 750 000 10 000

100 000-750 000 1500

40 000-100 000 100 % pand la 500
< 40 000 100 % péand la 100

(') Nivelurile minime ale esantioanelor sunt calculate in functie de populatia de
ovine din fiecare stat membru si sunt stabilite astfel incat sd reprezinte
obiective realiste.
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Tabelul B

Populatia de capre care au fatat deja si
de capre imperecheate din statul
membru

Esantion minim de caprine dece-
date (1)

> 750 000 10 000

250 000-750 000 1500

40 000-250 000 100 % péand la 500
< 40 000 100 % pand la 100

(") Nivelurile minime ale esantioanelor sunt calculate in functie de populatia de
caprine din fiecare stat membru si sunt stabilite astfel incat sd reprezinte
obiective realiste.

4. Normele de esantionare aplicabile animalelor mentionate la
punctele 2 si 3

Animalele trebuie sa fie in varstd de peste 18 luni sau sd aiba deja mai
mult de doi incisivi permanenti iesiti in gingie.

Varsta animalelor se estimeazd pe baza dentitiei, a semnelor evidente
de maturitate sau pe baza altor informatii fiabile.

Selectarea esantioanelor se face astfel incat sd se evite reprezentarea
excesiva a unui grup in ceea ce priveste originea, varsta, rasa, tipul de
productie sau orice alte caracteristici.

Esantioanele selectate trebuie sa fie reprezentative pentru fiecare
regiune si sezon. Esantionarea multipld in aceeasi turma trebuie
evitatd pe cat posibil. Statele membre trebuie sd urmareasca ca, prin
programele proprii de monitorizare, toate exploatatiile inregistrate
oficial cu peste 100 de animale si exploatatiile unde nu au fost
depistate niciodata cazuri de EST sa fie supuse, pe cat posibil,
testelor de EST, pe parcursul mai multor ani consecutivi de esan-
tionare.

Statele membre trebuie sd implementeze un sistem prin care sd se
asigure, ntr-o manierd specificd sau in alt fel, cd nu sunt omise
animale de la esantionare.

Cu toate acestea, statele membre pot hotéri sa excluda din operatiunea
de esantionare zonele Indepartate cu o densitate redusd de animale,
unde nu se organizeaza colectarea animalelor decedate. Statele
membre care recurg la aceastd derogare trebuie sid informeze
Comisia cu privire la aceasta si sd prezinte o listd cu zonele inde-
partate respective in care se aplicd derogarea. Derogarea se aplicd
pentru maximum 10 % din populatia de ovine si caprine a statului
membru respectiv.

VY M50
5. Monitorizarea in exploatatii in care au fost instituite masuri de
control si eradicare a EST

Animalele cu varsta de peste 18 luni care sunt ucise pentru distrugere
in conformitate cu dispozitiile din anexa VII capitolul B partea a 2-a
punctul 2.2.1 si punctul 2.2.2 literele (b) sau (c) sunt testate pentru
depistarea EST 1in conformitate cu metodele si protocoalele de
laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2
litera (b) prin selectarea unui esantion simplu aleatoriu, in conformitate
cu marimea esantioanelor indicate in tabelul urmator.

Numarul de animale din efectiv de

L . Esantion minim
peste 18 luni ucise pentru distrugere ’

70 sau mai putin Toate animalele eligibile
80 68
90 73
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Numarul de animale din efectiv de . .
L . Esantion minim
peste 18 luni ucise pentru distrugere >
100 78
120 86
140 92
160 97
180 101
200 105
250 112
300 117
350 121
400 124
450 127
500 sau mai multe 150
YM32

6. Monitorizarea celorlalte animale
in afard de programele de monitorizare previzute la punctele 2, 3 si 4,
statele membre pot monitoriza voluntar alte animale, In special:

animale utilizate In industria produselor lactate;

animale provenind din tdri care au Inregistrat cazuri locale de EST;
animale care au consumat furaje potential contaminate;

animale fitate de femele infectate cu EST sau descendenti ai
acestor femele.

7. Masuri ulterioare testirii ovinelor si caprinelor

7.1. in cazul in care o ovind sau o caprind sacrificati pentru consumul
uman a fost selectata pentru testul de depistare a EST in conformitate
cu punctul 2, carcasa acesteia nu trebuie marcatd cu marcajul de
sanatate prevdazut in sectiunea I capitolul III din anexa I Ila
Regulamentul (CE) nr. 854/2004 pand la obtinerea unui rezultat
negativ n urma testului rapid.

7.2. Statele membre pot prevedea o derogare de la dispozitiile punctului
7.1 in cazul in care abatorul dispune de un sistem aprobat de auto-
ritatea competentd, care sa asigure cd toate partile din carcasa
animalului pot fi localizate si cd nicio parte din animalele testate
care poartd marca de sdndtate nu poate fi scoasd din abator 1nainte
de obtinerea unui rezultat negativ la testul rapid.

VM55

7.3. Toate partile corpului unui animal supus unui test, inclusiv pielea,
trebuie sa rdmand sub control oficial pand in momentul obtinerii
unui rezultat negativ la testul rapid, cu exceptia cazului in care
partile sunt eliminate in conformitate cu articolul 12 litera (a) sau
(b) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 sau cu exceptia cazului in
care grasimile obtinute sunt prelucrate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 142/2011 si utilizate in conformitate cu
articolul 12 litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 sau
utilizate la fabricarea produselor derivate mentionate la articolul 36
din regulamentul respectiv.

7.4. Toate partile corpului unui animal, pentru care rezultatul testului rapid
a fost pozitiv, inclusiv pielea, trebuie eliminate direct in conformitate
cu articolul 12 litera (a) sau (b) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009,
cu exceptia materialului care trebuie retinut pentru inregistrarile
prevazute in capitolul B partea III din prezenta anexa si cu exceptia
grasimilor topite obtinute de la un astfel de corp, cu conditia ca aceste
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grasimi topite sd fie prelucrate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 142/2011 si utilizate In conformitate cu articolul 12 litera (e) din
Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 sau utilizate la fabricarea produselor
derivate mentionate la articolul 36 din regulamentul respectiv.

VY MS59
8. Genotipare

Genotipul proteinei prionice pentru codonii 136, 154 si 171 se
determind pentru fiecare caz pozitiv de EST la ovine. Cazurile de
EST depistate la ovine cu genotipuri care codifica alanina pe ambele
alele la codonul 136, arginina pe ambele alele la codonul 154 si
arginina pe ambele alele la codonul 171 trebuie raportate imediat
Comisiei. Atunci cand un caz pozitiv de EST este un caz de scrapie
atipica, trebuie determinat, de asemenea, genotipul proteinei prionice
pentru codonul 141.

V¥ Mo60
III.  MONITORIZAREA CERVIDELOR

A. Program de monitorizare pe trei ani a bolii casectizante cronice a
cervidelor (BCC)

1. Consideratii generale

1.1. Statele membre care au o populatic de elani si/sau de reni salbatici
si/sau de crescatorie si/sau semidomestici (Estonia, Finlanda, Letonia,
Lituania, Polonia si Suedia) trebuie sa efectueze un program de moni-
torizare pe trei ani pentru BCC la cervide, de la 1 ianuarie 2018 pana
la 31 decembrie 2020. Testele de depistare a EST efectuate in scopul
acestui program de monitorizare au loc intre 1 ianuarie 2018 si
31 decembrie 2020, cu toate acestea, este posibil ca prelevarea de
probe pentru programul de monitorizare sa inceapa in 2017.

1.2. Programul de monitorizare pe trei ani pentru BCC vizeazd urmatoarele
specii:

— renul eurasiatic de tundra (Rangifer tarandus tarandus);,

— renul finlandez de padure (Rangifer tarandus fennicus),

— elanul (4lces alces);

— caprioara (Capreolus capreolus);

— cerbul catar (Odocoileus virginianus),

— cerbul (Cervus elaphus).

1.3. Prin derogare de la punctul 1.2, un stat membru poate selecta, pe baza
unei analize documentate a riscurilor transmise Comisiei Europene, o
subgrupd dintre speciile enumerate la punctul respectiv pentru
programul de monitorizare pe trei ani pentru BCC.

2.  Metoda esantionarii

2.1. Statele membre mentionate la punctul 1.1 identifica unitatile primare
de esantionare (PSU) care acopera toate teritoriile in care sunt prezente
populatii de cervide, folosind cel putin urmatoarele elemente:

(a) in cazul cervidelor de crescatorie si captive, fiecare exploatatie
agricold si fiecare unitate in care cervidele sunt detinute intr-un
teritoriu inchis este considerata o PSU;
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(b) in cazul cervidelor sdlbatice si semidomestice, PSU este definitd
din punct de vedere geografic, pe baza urmatoarelor criterii:

(i) zonele in care animalele salbatice si semidomestice dintr-o
specie care face obiectul programului de monitorizare se
adund in cel putin o anumitd perioadd a anului;

(ii) in cazul in care nu are loc nicio adunare a animalelor dintr-o
specie, zonele delimitate de bariere naturale sau artificiale in
care sunt prezente animalele din speciile care fac obiectul
programului;

(iii) zonele in care animalele din speciile care fac obiectul
programului de monitorizare sunt vanate si zonele legate de
alte activitati relevante pentru speciile care fac obiectul
programului de monitorizare.

2.2. Statele membre mentionate la punctul 1.1 selecteaza cervidele de cres-
catorie, captive, salbatice si semidomestice pentru testarea EST
utilizdnd urmatoarea metodd de esantionare in doud etape:

(a) in prima etapd, statele membre in cauza:
(i) pentru cervidele captive si cervidele de crescatorie:

— vor selecta, in mod aleatoriu, asigurandu-se reprezentati-
vitatea geografica si, daca este cazul, luand in considerare
factorii de risc relevanti identificati la o evaluare docu-
mentatd a riscurilor realizatd de statele membre, 100
PSU care urmeaza sa fie acoperite in cursul perioadei de
trei ani a programului de monitorizare sau

— 1in cazul in care statul membru nu a putut identifica 100
PSU pentru cervidele de crescatorie si captive, vor selecta
toate PSU identificate;

(ii) pentru cervidele salbatice si semidomestice:

— vor selecta, in mod aleatoriu, asigurdndu-se reprezentati-
vitatea geograficd si, dacd este cazul, ludnd in considerare
factorii de risc relevanti identificati la o evaluare docu-
mentatd a riscurilor realizata de statele membre, 100
PSU care urmeaza sa fie acoperite in cursul perioadei de
trei ani a programului de monitorizare sau

— in cazul in care statul membru nu a putut identifica 100
PSU pentru cervidele salbatice si semidomestice, vor
selecta toate PSU identificate;

(b) in a doua etapa:
(i) pentru cervidele captive si cervidele de crescatorie:

— un stat membru care a selectat 100 PSU va preleva probe,
in cadrul fiecdrei PSU selectate, de la toate animalele care
apartin grupurilor tintd enumerate la punctul 2.4 litera (a)
pe o perioada de trei ani, pana se ajunge la obiectivul de
30 de animale testate pentru fiecare PSU. Cu toate acestea,
in cazul in care anumite PSU nu pot atinge obiectivul de
30 de animale testate pe parcursul unei perioade de trei ani
din cauza dimensiunii mici a populatiei lor de cervide,
prelevarea de probe de la animalele care apartin grupurilor
tintd mentionate la punctul 2.4 litera (a) poate continua in
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(i)

cadrul unei PSU mai mari chiar si dupa ce s-a atins
obiectivul de 30 de animale testate, cu scopul de a
ajunge la un numar total de pana la 3 000 de cervide de
crescdtorie si captive, daca este posibil, testate la nivel
national in cursul perioadei de trei ani a programului de
monitorizare;

— un stat membru care a identificat mai putin de 100 PSU,
preleveaza probe, in cadrul fiecarei PSU, de la toate
animalele care apartin grupurilor tinta mentionate la
punctul 2.4 litera (a) pe parcursul perioadei de trei ani,
cu scopul de a ajunge la un numar total de pana la
3000 de cervide de crescitorie si captive, dacd este
posibil, testate la nivel national in cursul perioadei de
trei ani a programului de monitorizare;

pentru cervide sdlbatice si semidomestice:

— un stat membru care a selectat 100 PSU va preleva probe,
in cadrul fiecdrei PSU selectate, de la toate animalele care
apartin grupurilor tintd enumerate la punctul 2.4 litera (b)
pe o perioada de trei ani, pana se ajunge la obiectivul de
30 de animale testate pentru fiecare PSU cu scopul de a
ajunge la pand la 3000 de cervide salbatice si semido-
mestice testate la nivel national in cursul perioadei de
trei ani;

— un stat membru care a identificat mai putin de 100 PSU
preleveaza probe, in cadrul fiecirei PSU, de la toate
animalele care apartin grupurilor tintd mentionate la
punctul 2.4 litera (b) pe parcursul perioadei de trei ani,
cu scopul de a ajunge la aproape 3 000 de cervide
salbatice si semidomestice testate la nivel national in
cursul perioadei de trei ani a programului de monitorizare.

2.3. Toate cervidele selectate trebuie sd aiba o varstd de peste 12 luni.
Varsta se estimeazd pe baza dentitiei, a semnelor evidente de matu-
ritate sau pe baza altor informatii fiabile.

2.4. Cervidele trebuie selectate din cadrul urmatoarelor grupuri tinta:

(a) pentru cervidele captive si cervidele de crescatorie:

@

(i)

(iii)

(iv)

cervide de crescatorie sau captive moarte/ucise, definite ca
cervide de crescdtorie sau captive gasite moarte in teritoriul
inchis in care sunt tinute, in timpul transportului sau la abator,
precum si cervide de crescatorie sau captive omorate din
cauza starii lor de sanatate/varstei,

cervide de crescatorie sau captive prezentand semne clinice/de
boala, definite ca cervide de crescitorie sau captive care
prezintd un comportament anormal si/sau tulburdri loco-
motorii si/sau o stare generald proasta;

cervide de crescatorie sacrificate care au fost declarate
improprii pentru consumul uman;

cervide de crescdtorie sacrificate care au fost considerate
adecvate pentru consumul uman in cazul in care un stat
membru identificd mai putin de 3 000 de cervide de cres-
catorie si captive de la grupele (i)-(iii);

(b) pentru cervide salbatice si semidomestice:

@

cervide salbatice sau semidomestice moarte/ucise, definite ca
cervide gasite moarte in salbaticie, precum si cervide semido-
mestice gasite moarte sau ucise din cauza starii lor de sana-
tate/varstei;
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(ii) cervide ranite sau ucise in urma unui accident rutier sau de
citre un animal de pradd, definite ca cervide sdlbatice sau
semidomestice lovite de vehicule rutiere, de trenuri sau
atacate de animale de prada;

(iii) cervide salbatice si semidomestice prezentdnd semne
clinice/de boala, definite ca cervide salbatice si semidomestice
care prezintd un comportament anormal si/sau tulburéri loco-
motorii si/sau o stare generald proasta;

(iv) cervide sélbatice vanate si cervide semidomestice sacrificate
care au fost declarate improprii pentru consumul uman;

(v) animale salbatice vanate si cervide semidomestice sacrificate
care au fost considerate adecvate pentru consumul uman in
cazul in care un stat membru identificd mai putin de 3 000 de
cervide sdlbatice si semidomestice de la grupele (i)-(iv).

2.5. In cazul depistarii unui caz pozitiv de EST la un cervid, numarul
probelor prelevate de la cervidele din zona in care a fost identificat
cazul pozitiv de EST trebuie sa fie mai mare, pe baza unei evaludri
efectuate de statul membru in cauza.

3. Prelevarea de probe si testele de laborator

3.1. Pentru fiecare cervid selectat in conformitate cu punctul 2, o proba de
obex este prelevatd si testata pentru EST.

In plus, in cazul in care acest lucru este posibil, se preleveaza o proba
din una dintre urmatoarele tesuturi in urmatoarea ordine de preferinta:

(a) noduli limfatici retrofaringient;
(b) amigdale;
(c) alti noduli limfatici la nivelul capului.

Pentru testarea rapida se prezintd o hemisectiune de obex in stare
proaspatd sau congelatd. Hemisectiunea ramasa ar trebui sa fie
fixatd. La prelevare, nodulii limfatici si amigdalele ar trebui sa fie
fixate.

O parte din tesutul proaspdt din fiecare tip de proba se pastreazi
congelatd pand la obtinerea unui rezultat negativ, pentru cazul in
care un test biologic se va dovedi necesar.

3.2. Pana la publicarea de orientari privind testarea EST la cervide ale
laboratorului de referintd al Uniunii Europene pentru EST, se
foloseste urmatoarea metoda de laborator in scopul programului de
monitorizare pentru BCC:

(a) teste rapide:

Testele rapide mentionate in anexa X, capitolul C, punctul 4
utilizate pentru depistarea EST in obexul bovinelor sau al
micilor animale rumegatoare sunt considerate a fi corespunzdtoare
pentru depistarea EST in obexul cervidelor. Testele rapide
mentionate In anexa X, capitolul C, punctul 4 utilizate pentru
depistarea EST in nodulii limfatici ai bovinelor sau ai micilor
animale rumegatoare sunt considerate a fi corespunzitoare pentru
depistarea EST in nodulii limfatici ai cervidelor. Statele membre
pot, de asemenea, sa utilizeze pentru depistare imunohistochimia
si, In acest sens, vor efectua un test de eficientd organizat de un
laborator de referintd al UE pentru EST;

(b

teste de confirmare:

~

in cazul in care rezultatul testului rapid este neconcludent sau
pozitiv, proba este supusd unor examindri de confirmare care s
foloseasca cel putin una dintre urmatoarele metode si protocoale
prevazute in cea mai recentd editie a Manualului de teste de diag-
nostic si vaccinuri pentru animale terestre al Organizatiei Mondiale
pentru Sandtatea Animalelor (OIE):

— metoda imunohistochimica (IHC);

— testul Western blot.
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in cazul in care un stat membru nu este in méisurd si confirme un
rezultat pozitiv la un test rapid, transmite tesutul adecvat la labo-
ratorul de referinta al UE pentru confirmare;

(c) caracterizarea izolatului:

Daci se constatd cazuri de EST, ar trebui efectuatd caracterizarea
suplimentard a izolatului, in consultare cu laboratorul de referintd
al UE pentru EST.

3.3. Genotipul proteinei prionice se determina pentru fiecare caz pozitiv de
EST la cervide.

in plus, pentru fiecare cervid testat cu rezultate negative pentru EST,
fie:

— se determind genotipul proteinei prionice a animalului testat si cu
rezultate negative pentru EST, fie

— o proba dintr-un tesut, care poate fi obex, se pastreazd congelata
pana la 31 decembrie 2021, pentru a permite o analizd genotipica
dacd se hotaraste acest lucru.

B. Alte monitoriziri la cervide

Statele membre efectueazd o monitorizare suplimentard a EST la
cervide pe baza unei evaludri a riscurilor care poate lua in considerare
depistarea unui caz de EST la cervide in acelasi stat membru sau in
regiunile invecinate.

Statele membre, altele decat cele mentionate la punctul 1.1 din partea
A, pot sa desfasoare, in mod voluntar, monitorizarea EST la cervide.

Dupa incheierea programului de monitorizare pe trei ani mentionat in
partea A, statele membre mentionate la punctul 1.1 pot sd desfasoare,
in mod voluntar, monitorizarea EST la cervide.

IV.  MONITORIZAREA ALTOR SPECII DE ANIMALE

Statele membre pot efectua, in mod facultativ, o monitorizare a EST la alte
specii de animale decat bovinele, ovinele, caprinele si cervidele.

VM54
CAPITOLUL B

CERINTE PRIVIND RAPORTAREA SI INREGISTRAREA
L CERINTE APLICABILE STATELOR MEMBRE

A. Informatii pe care statele membre trebuie sa le prezinte in raportul
lor anual, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4)

1. Numirul de cazuri suspecte care fac obiectul unor restrictii oficiale
privind circulatia, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1), pentru
fiecare specie de animale.

2. Numarul de cazuri suspecte care fac obiectul unui examen de
laborator in conformitate cu articolul 12 alineatul (2), pentru
fiecare specie de animale, inclusiv rezultatele testelor rapide si de
confirmare (numarul de rezultate pozitive si negative) si, in ceea ce
priveste bovinele, distributia pe vérste a tuturor animalelor testate.
Distributia pe varste ar trebui sd se faca astfel: ,,sub 24 de luni”,
distributie pe o transd de 12 luni intre 24 si 155 de luni si ,,peste 155
de luni”.

3. Numdrul de turme in care au fost raportate si investigate cazuri
suspecte la ovine si caprine, in conformitate cu articolul 12 alineatele

(1) si (2).

4. Numarul de bovine testate in cadrul fiecdrei subpopulatii prevazute
in capitolul A partea I punctele 2.1, 2.2, 3.1 si 5. Se comunica
metoda de selectare a esantioanelor, rezultatele la testele rapide si
de confirmare si distributia pe varste a animalelor testate, grupate
conform punctului 2.
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5. Numdrul de ovine si caprine si de turme testate in cadrul fiecarei
subpopulatii prevazute in capitolul A partea II punctele 2, 3, 5 si 6,
precum si metoda de selectare a esantioanelor si rezultatele la testele
rapide si de confirmare.

6. Distributia geografica, inclusiv tara de origine, daca nu este vorba de
tara raportoare, a cazurilor pozitive de ESB si scrapie. Se comunica
anul si, daca este posibil, luna nasterii pentru fiecare caz in parte de
EST la bovine, ovine si caprine. Se prezintd cazurile de EST care au
fost considerate atipice. In cazurile de scrapie, se raporteazi rezul-
tatele testelor moleculare primare si secundare prevazute in anexa X
capitolul C punctul 3.2 litera (c), daca este cazul.

v M60
7. La animalele altele decat bovine, ovine si caprine, precum si la
cervide, altele decat cele care fac obiectul programului de monito-
rizare pentru BCC pe trei ani mentionat in partea III, litera A,
capitolul A din prezenta anexd, numarul de probe si cazurile de
EST confirmate, pentru fiecare specie.

v M59
8. Genotipul si, dacad este posibil, rasa, pentru fiecare ovind cu rezultat
pozitiv la testul EST si care a facut obiectul esantiondrii in confor-

mitate cu punctul 8 din partea II a capitolului A.

v M60
9. Pentru statele membre care beneficiaza de programul de monitorizare
pentru BCC pe trei ani mentionat in partea III, litera A, capitolul A
din prezenta anexd, raportul anual pentru anii 2018, 2019 si 2020
include:

(a) numarul probelor de cervide supuse testelor, repartizate pe
grupuri-tintd conform urmatoarelor criterii:

— codul unitatii primare de esantionare (PSU),

— specia,

— sistemul de management: de crescatorie, captive, silbatice
sau semidomestice,

— grupul-tinta,

— sexul;

(b

~

rezultatele testelor rapide si de confirmare (numarul rezultatelor
pozitive si negative) si, dupa caz, ale investigatiilor suplimentare
de caracterizare a izolatului, tesutul din care s-a prelevat proba,
precum si testul rapid si tehnica de confirmare utilizate;

(c) localizarea geograficd, inclusiv tara de origine a cazurilor
pozitive de EST, in cazul in care nu este aceeasi cu tara care
le raporteazi;

d

Ny

genotipul si specia fiecarui cervid declarat pozitiv la un EST;

(e) in cazul in care se testeaza, genotipul cervidelor testate pentru
EST cu rezultat negativ.
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B. Perioade de raportare

Raportul anual prevazut la articolul 6 alineatul (4) poate fi elaborat prin
compilarea rapoartelor care cuprind informatiile prevazute la sectiunea
A si prezentate lunar Comisiei (care le trimite Autorititii Europene
pentru Siguranta Alimentard) in formatul electronic convenit de
comun acord intre statele membre, Comisie si Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard sau, in cazul informatiilor prevazute la
punctul 8, trimestrial, cu conditia ca informatiile sa fie actualizate de
cate ori sunt disponibile informatii suplimentare.

II. INFORMATII CARE TREBUIE PREZENTATE IN RAPORTUL DE
SINTEZA AL UNIUNII

Documentul de sintezd al Uniunii se prezintd sub forma de tabel si
cuprinde, in cazul fiecarui stat membru, cel putin informatiile mentionate
in partea L.A.

ncepand cu 1 ianuarie 2016, Autoritatea Europeani pentru Siguranta
Alimentara analizeazd informatiile mentionate in partea I si publicd, pana
la sfarsitul lunii noiembrie, un raport de sinteza privind tendintele si sursele
in cazul encefalopatiilor spongiforme transmisibile in Uniune.

1. INREGISTRARI

1. Autoritatea competenta pastreaza, timp de sapte ani, inregistrarile privind
informatiile mentionate in partea LA.

2. Laboratorul responsabil cu efectuarea examenelor va pastra o perioada
de sapte ani toate documentele referitoare la teste, in special
fisele de laborator si, dupd caz, blocurile de parafind si fotografiile
imuno-amprentelor.



02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 45

V¥ M48
ANEXA IV

HRANA ANIMALELOR

CAPITOLUL 1
Extinderea interdictiei previzute la articolul 7 alineatul (1)

in conformitate cu articolul 7 alineatul (2), interdictia prevazuti la articolul 7
alineatul (1) se extinde la hranirea:

(a) rumegitoarelor cu fosfat dicalcic si fosfat tricalcic de origine animald si cu
furaje combinate care contin aceste produse;

(b) animalelor de ferma nerumegatoare, altele decat animalele de bland, cu:
(i) proteine animale prelucrate;
(i1) colagen si gelatind provenite de la rumegatoare;
(iii) produse din sange;
(iv) proteine hidrolizate de origine animala;
(v) fosfat dicalcic si fosfat tricalcic de origine animala;
(vi) furaje care contin produsele enumerate la punctele (i) - (v).

CAPITOLUL 1I

Derogari de la interdictiile previzute la articolul 7 alineatul (1) si in
capitolul I

in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) primul paragraf, interdictiile prevazute
la articolul 7 alineatul (1) si in capitolul I nu se aplica pentru hrénirea:

(a) rumegatoarelor cu:

(1) lapte, produse pe baza de lapte, produse derivate din lapte, colostru si
produse din colostru;

(i1) oua si produse din oud;
(iii) colagen si gelatind provenite de la animale nerumegatoare;
(iv) proteine hidrolizate derivate din:

— parti de animale nerumegatoare; sau

— piei de rumegatoare;

(v) furajele combinate care contin produsele enumerate la punctele (i)-(iv)
de mai sus;

(b) animalelor de ferma nerumegatoare cu urmatoarele materii prime furajere si
furaje combinate:

(i) proteine hidrolizate derivate din parti de animale nerumegatoare sau din
piei de rumegatoare;

(i1) faind de peste si furaje combinate care contin faind de peste care sunt
produse, introduse pe piatd si utilizate in conformitate cu conditiile
generale stabilite in capitolul III si conditiile specifice stabilite in
sectiunea A din capitolul 1V;

(iii) fosfat dicalcic si fosfat tricalcic de origine animala si furajele combinate
care contin astfel de fosfati care sunt produse, introduse pe piata si
utilizate in conformitate cu conditiile generale stabilite in capitolul III
si conditiile specifice stabilite in sectiunea B din capitolul 1V;
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(iv) produse din sange provenite de la animale nerumegatoare si furajele
combinate care contin astfel de produse din singe care sunt produse,
introduse pe piatd si utilizate in conformitate cu conditiile generale
stabilite in capitolul III si conditiile specifice stabilite in sectiunea C
din capitolul IV;
VM58

(c) animalelor de acvaculturd cu urmatoarele materii prime destinate hranei
pentru animale si hrand combinatd pentru animale:

(i) alte proteine animale prelucrate derivate de la nerumegatoare decat faina
de peste si decat proteinele animale prelucrate derivate de la insecte de
crescatorie, precum si hrand combinatd pentru animale care contine astfel
de proteine animale prelucrate, care sunt produse, introduse pe piatd si
utilizate in conformitate cu conditiile generale stabilite 1n capitolul III si
cu conditiile specifice stabilite in sectiunea D a capitolului IV;

(ii) proteine animale prelucrate derivate din insecte de crescidtorie si hrand
combinatd pentru animale care contine astfel de proteine animale prelu-
crate, care sunt produse, introduse pe piata si utilizate in conformitate cu
conditiile generale stabilite in capitolul III si cu conditiile specifice
stabilite in sectiunea F a capitolului IV;

V¥ M48
(d) rumegatoarelor neintdrcate cu inlocuitori de lapte care contin faina de peste si
care sunt produse, introduse pe piatd si utilizate in conformitate cu conditiile
specifice stabilite in sectiunea E din capitolul IV;

(e) animalelor de fermd cu materii prime furajere de origine vegetala si furaje
combinate care contin astfel de materii prime furajere contaminate cu
cantitati nesemnificative de corpusculi ososi proveniti din specii de animale
neautorizate. Statele membre pot utiliza aceastd derogare doar in cazul in care
au efectuat in prealabil o analiza a riscurilor care a confirmat ca riscul pentru
sdndtatea animald este neglijabil. Evaluarea riscurilor trebuie sd ia in
considerare cel putin urmatoarele:

(i) nivelul de contaminare;
(i1) natura si sursa de contaminare;
(iii) utilizarea preconizatd a furajelor contaminate.

CAPITOLUL 1III
Conditii generale pentru aplicarea anumitor derogiri previzute in capitolul I1

VM58
SECTIUNEA A

Transportul si depozitarea materiilor prime destinate hranei pentru animale $i
ale hranei combinate pentru animale destinate hranirii animalelor de fermdi
nerumegdtoare

1. Urmatoarele produse destinate a fi utilizate pentru hranirea animalelor de
fermd nerumegatoare se transportd in vehicule si in containere si se depo-
ziteaza in facilitdti de depozitare care nu sunt utilizate pentru transportul,
respectiv depozitarea hranei pentru animale destinate rumegatoarelor:

(a) proteinele animale prelucrate, in vrac, provenite de la animale nerume-
gatoare, inclusiv faind de peste, si proteinele animale prelucrate provenite
din insecte de crescatorie;

(b) fosfatul dicalcic si tricalcic de origine animald, in vrac;
(c) produse din sange care provin de la nerumegatoare, in vrac;

(d) hrana combinatd pentru animale, in vrac, care contine materiile prime
destinate hranei animalelor enumerate la literele (a), (b) si (c).

inregistrarile care contin detalii referitoare la tipurile de produse care au fost
transportate sau depozitate intr-o unitate de depozitare se pastreaza la
dispozitia autoritatii competente timp de cel putin doi ani.
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2. Prin derogare de la punctul 1, vehiculele, containerele si facilititile de depo-
zitare care au fost utilizate anterior pentru transportul sau depozitarea
produselor enumerate la punctul respectiv pot fi utilizate ulterior pentru trans-
portul sau depozitarea hranei pentru animale destinate rumegatoarelor cu
conditia ca ele sd fie curatate in prealabil cu scopul de a se evita
contaminarea incrucisata, in conformitate cu o procedurd documentata care
a primit in prealabil o autorizare din partea autoritatii competente.

Ori de cate ori este utilizatd o astfel de procedura, documentarea unei astfel
de utilizdri este tinutd la dispozitia autoritatii competente timp de cel putin
doi ani.

3. Unitatile de depozitare in care se depoziteaza, in conformitate cu punctul 2,
materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale
mentionate la punctul 1 se autorizeazd de catre autoritatea competentd pe
baza verificarii conformititii lor cu cerintele enumerate la punctul 2.

4. Proteinele animale prelucrate, in vrac, care provin de la nerumegatoare,
incluzand proteinele animale prelucrate provenite din insecte de crescatorie,
dar excluzand faina de peste, si hrana combinatd in vrac pentru animale care
contin astfel de proteine animale prelucrate se transportd in vehicule si in
containere si se depoziteaza in facilititi de depozitare care nu sunt utilizate
pentru transportul, respectiv depozitarea hranei pentru animale destinate altor
animale de ferma nerumegatoare decat animalele de acvacultura.

5. Prin derogare de la punctul 4, vehiculele, containerele si unitatile de depo-
zitare care au fost utilizate anterior pentru transportul sau depozitarea
produselor mentionate la punctul respectiv pot fi utilizate ulterior pentru
transportul sau depozitarea hranei destinate altor animale de ferma nerume-
gdtoare decat animalele de acvaculturd, cu conditia ca ele sd fie curdtate in
prealabil cu scopul de a evita contaminarea incrucisatd, in conformitate cu o
procedura documentata care a primit in prealabil o autorizare din partea
autoritatii competente.

Ori de cate ori este utilizatd o astfel de procedura, documentarea unei astfel
de utilizdri este tinutd la dispozitia autoritatii competente timp de cel putin
doi ani.
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SECTIUNEA B

Productia de furaje combinate destinate utilizarii pentru hrana animalelor de
fermd nerumegdtoare

1. Furajele combinate destinate utilizarii pentru hrana animalelor de ferma neru-
megdtoare, care contin urmatoarele materii prime furajere, se produc in
unitdti care nu produc furaje combinate destinate rumegitoarelor si care
sunt autorizate de autoritatea competenta:

(a) faina de peste;
(b) fosfat dicalcic si tricalcic de origine animala;,
(c) produse din sange care provin de la animale nerumegatoare.

2. Prin derogare de la punctul 1, productia de furaje combinate destinate rume-
gatoarelor in unitati care produc, de asemenea, furaje combinate destinate
animalelor de ferma nerumegatoare care contin produsele enumerate la
punctul respectiv, poate fi autorizatd de catre autoritatea competentd in
urma unei inspectii la fata locului efectuatd de aceasta, sub rezerva respectarii
urmatoarelor conditii:

(a) furajele combinate destinate rumegatoarelor trebuie sd fie fabricate si
pastrate, in timpul depozitarii, transportului si ambalarii, in instalatii
care sunt separate fizic de cele in care se fabricd si se pastreaza
furajele combinate destinate animalelor nerumegétoare;

(b

~

inregistrarile care contin detalii privind achizitiile si utilizdrile produselor
enumerate la punctul 1 si vanzarile de furaje combinate care contin
aceste produse trebuie sd fie tinute la dispozitia autoritdtii competente
timp de cel putin cinci ani;
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(c) se efectueaza prelevari de probe si analize regulate ale furajelor
combinate destinate rumegatoarelor pentru a controla absenta constitu-
entilor de origine animald neautorizati, utilizdind metodele de analiza
pentru determinarea constituentilor de origine animald pentru controlul
furajelor, prevdzute in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (1); frecventa prelevarii probelor si analizelor se determind pe
baza unei evaludri a riscurilor efectuate de catre operator ca parte a
procedurilor sale bazate pe principiile HACCP (analiza riscurilor si
punctele critice de control); rezultatele unor astfel de prelevari si
analize se pastreaza la dispozitia autoritatii competente timp de cel
putin cinci ani.

v Ms8
3. Prin derogare de la punctul 1, o autorizatie specifica referitoare la productia
de hrana completd pentru animale din hrana combinatd pentru animale care
contine produsele enumerate la punctul respectiv nu este necesard pentru
prelucratorii la domiciliu, sub rezerva respectérii de catre acestia a urma-
toarelor conditii:

(a) ei trebuie sa fie inregistrati de cétre autoritatea competenta ca producatori
de hrana completa pentru animale din hrand combinatd pentru animale
care contine produsele mentionate la punctul 1;

(b

~

el trebuie sd creascd numai animale nerumegatoare;

(c) orice hrana combinata pentru animale care contine fdind de peste utilizata
in productia de hrana completa pentru animale trebuie sd@ contind sub
50 % proteine brute;

(d) orice hrand combinatd pentru animale care contine fosfat dicalcic si
tricalcic de origine animald utilizatd in productia de hrana completa
pentru animale trebuie sa contind sub 10 % fosfor total;

(e) orice hrana combinatad pentru animale care contine produse din sdnge
provenite de la nerumegatoare utilizata in productia de hrand completa
pentru animale trebuie sa contind sub 50 % proteine brute.

VY M48
SECTIUNEA C

Importul de materii prime furajere si furaje combinate destinate utilizdrii
pentru hrana animalelor de fermd nerumegdtoare, altele decat animalele de
blana

Inainte de punerea in libera circulatie in Uniune, importatorii se asigura ca fiecare
transport cu urmatoarele materii prime furajere si furaje combinate, care sunt
destinate a fi utilizate pentru hrana animalelor de ferma nerumegatoare, altele
decat animalele de bland, in conformitate cu capitolul II din prezenta anexa, sunt
analizate in conformitate cu metodele de analizd pentru determinarea constitu-
entilor de origine animald pentru controlul furajelor stabilite In anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 in scopul de a controla absenta constituentilor
de origine animald neautorizati:

VM58
(a) proteine animale prelucrate provenite de la nerumegatoare, inclusiv faina de
peste, si proteine animale prelucrate provenite din insecte de crescdtorie;

V¥ M48
(b) produse din sange provenite de la animale nerumegatoare;

(c) furaje combinate care contin materii prime furajere mentionate la literele (a)

si (b).

(1) JO L 54, 26.2.2009, p. 1.
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SECTIUNEA D

Utilizarea si depozitarea in ferme a furajelor destinate utilizarii pentru hrana
animalelor de fermd nerumegatoare

1. Utilizarea si depozitarea urmatoarele furaje este interzisa in ferme in care se
cresc specii de animale de ferma pentru care nu este destinat acest tip de
furaje:

(a) proteine animale prelucrate provenite de la nerumegatoare, inclusiv faina
de peste, si proteine animale prelucrate provenite din insecte de cresca-
torie;

(b) fosfat dicalcic si tricalcic de origine animald;

(c) produse din sange provenite de la animale nerumegatoare;

(d) furaje combinate care contin materii prime furajere mentionate la literele

(@)-(c)-

2. Prin derogare de la punctul 1, autoritatea competentd poate autoriza utilizarea
si depozitarea furajelor combinate mentionate la punctul 1 litera (d) in ferme
care cresc specii de animale de fermd pentru care nu sunt destinate furajele
combinate, cu conditia implementdrii in aceste ferme a masurilor necesare
pentru a impiedica hranirea cu astfel de furaje combinate a speciilor de
animale pentru care aceste furaje nu sunt destinate.

CAPITOLUL IV
Conditii specifice pentru aplicarea derogirilor prevazute in capitolul II
SECTIUNEA A

Conditii specifice aplicabile productiei si utilizdrii fainii de peste si furajelor
combinate care contin fdind de peste destinate utilizirii pentru hrana
animalelor de fermd nerumegatoare, altele decit animalele de bland

Urmatoarele conditii specifice se aplicd productiei si utilizarii fdinii de peste si
furajelor combinate care contin fdina de peste destinate utilizdrii pentru hrana
animalelor de ferma nerumegatoare, altele decat animalele de blana:

(a) faina de peste trebuie sd fie produsd in unitati de prelucrare dedicate exclusiv
fabricarii de produse derivate din:

(i) animale acvatice, cu exceptia mamiferelor marine;

(i) alte nevertebrate acvatice de crescatorie decat cele care se incadreaza in
definitia ,,animalelor acvatice” de la articolul 3 alineatul (1) litera (e) din
Directiva 2006/88/CE; sau

(iii) stele de mare din specia Asterias rubens care sunt recoltate intr-o zond
de productie definita in anexa I punctul 2.5 din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 si clasificate in consecinta,

(b

=

textul ,,faind de peste — a nu se utiliza In hrana rumegatoarelor, cu exceptia
rumegdtoarelor neintdrcate” se mentioneazd in mod clar pe documentul
comercial insotitor sau pe certificatul de sdnatate mentionat la articolul 21
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, dupa caz, precum si pe
eticheta fainii de peste.

Textul ,,contine faind de peste — a nu se utiliza in hrana rumegatoarelor” se
mentioneaza in mod clar pe eticheta hranei combinate pentru animale care
contine faind de peste destinata altor animale de ferma nerumegatoare decat
animalele de blana.
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SECTIUNEA B

Conditii specifice aplicabile utilizarii fosfatului dicalcic si a fosfatului tricalcic

de origine animala si a hranei combinate pentru animale care contine astfel de

fosfati destinate hranirii altor animale de ferma nerumegdtoare decit
animalele de bland

(a) textul ,fosfat di-/tricalcic de origine animald — a nu se utiliza in hrana
rumegatoarelor” se mentioneaza in mod clar pe documentul comercial
insotitor sau pe certificatul de sanatate mentionat la articolul 21 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, dupa caz, precum si pe eticheta
fosfatului dicalcic/tricalcic de origine animald;

(b) textul ,,contine fosfat dicalcic/tricalcic de origine animald — a nu se oferi
drept hrana rumegatoarelor” se mentioneaza in mod clar pe eticheta hranei
combinate pentru animale care contine fosfat dicalcic/tricalcic de origine
animala.

V¥ M48
SECTIUNEA C

Conditii specifice aplicabile productiei si utilizarii produselor din sdnge

provenite de la animale nerumegdtoare §i a furajelor combinate care contin

astfel de produse destinate utilizarii pentru hrana animalelor de fermdi
nerumegidtoare, altele decdt animalele de bland

Urmatoarele conditii specifice se aplicd productiei si utilizdrii produselor din
sange provenite de la animale nerumegatoare si a furajelor combinate care
contin astfel de produse din sdnge destinate utilizarii pentru hrana animalelor
de ferma nerumegatoare, altele decat animalele de blana:

(a) séngele destinat utilizarii pentru producerea de produse din sdnge provine din
abatoare in care nu se sacrificd rumegatoare si care sunt inregistrate de
autoritatea competentd ca abatoare care nu sacrificd rumegatoare.

Prin derogare de la aceastd cerintd specificd, autoritatea competentd poate
autoriza sacrificarea rumegatoarelor intr-un abator care produce sange
provenit de la animale nerumegatoare destinat fabricarii de produse din
sange destinat utilizarii in furajele pentru animale de fermd nerumegatoare.

Autorizatia respectiva poate fi acordatd doar in cazul in care autoritatea
competentd este satisfdcutd, In urma unei inspectii, in legdturd cu eficacitatea
masurilor care vizeazd prevenirea contamindrii incrucisate intre sangele de
rumegatoare si sangele de nerumegatoare.

Aceste masuri includ urmatoarele cerinte minime:

(1) sacrificarea de animale nerumegatoare trebuie sa fie efectuatd in linii
separate fizic de liniile utilizate pentru sacrificarea rumegatoarelor;

(ii) instalatiile de colectare, depozitare, transport si ambalare a sangelui
provenit de la animale nerumegatoare trebuie sa fie pastrate separat de
cele utilizate pentru sange provenit de la rumegatoare;

(iii) trebuie efectuate prelevari de probe si analize regulate ale sangelui
provenit de la animale nerumegitoare pentru depistarea prezentei
proteinelor de rumegatoare. Metoda de analizd utilizatd trebuie sa fie
validata din punct de vedere stiintific in acest scop. Frecventa prelevarii
probelor si analizelor trebuie sa fie determinata pe baza unei evaludri a
riscurilor efectuatd de catre operator ca parte a procedurilor sale bazate
pe principiile HACCP;

(b) sangele destinat utilizarii pentru productia de produse din sdnge destinat
animalelor nerumegatoare se transportd la instalatiile de prelucrare in
vehicule si containere dedicate exclusiv transportului de singe provenit de
la animale nerumegatoare.
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Prin derogare de la aceastd conditie specifica, vehiculele si containerele care
au fost utilizate anterior pentru transportul sangelui provenit de la rume-
gatoare pot fi folosite pentru transportul sangelui provenit de la nerumega-
toare, cu conditia ca acestea sd fi fost curdtate minutios in prealabil pentru a
se evita contaminarea incrucisatd, in conformitate cu o procedura docu-
mentatd care a primit autorizare prealabild din partea autorititii competente.
Ori de céte ori este utilizatd o astfel de procedura, documentarea unei astfel
de utilizari este tinuta la dispozitia autoritatii competente timp de cel putin
doi ani;

v Ms8
(c) produsele din sange se produc in unitdti de prelucrare care prelucreaza
exclusiv sange de nerumegatoare si care sunt inregistrate de autoritatea
competentd ca prelucrand exclusiv sdnge de nerumegétoare.

v M48
Prin derogare de la aceastd cerinta specificd, autoritatea competentd poate
autoriza producerea de produse din sdnge destinate utilizdrii in furajele pentru
animale de fermd nerumegdtoare in instalatii de prelucrare care prelucreazi
sdnge de rumegatoare.

Autorizatia respectivd poate fi acordatd doar In cazul in care autoritatea
competentd este satisfacutd, in urma unei inspectii, in legatura cu eficacitatea
masurilor care vizeaza prevenirea contamindrii incrucisate.

Aceste masuri includ urmatoarele cerinte minime:

(1) productia de produse din sdnge provenit de la animale nerumegétoare
trebuie sd se efectueze Intr-un sistem inchis, care este tinut separat fizic
de sistemul utilizat pentru producerea de produse din sdnge provenit de
la rumegatoare;

(i) instalatiile de colectare, depozitare, transport si ambalare pentru materiile
prime 1n vrac si produsele finite in vrac provenite de la animale neru-
megatoare trebuie sa fie pastrate separat de cele utilizate pentru materiile
prime in vrac si produsele finite in vrac provenite de la rumegatoare;

(iii) trebuie aplicat in mod continuu un proces de reconciliere intre aportul de
sange provenit de la rumegdtoare si, respectiv, nerumegitoare si
produsele din sidnge corespunzatoare;

(iv) trebuie efectuate prelevari de probe si analize regulate ale produselor din
sange provenit de la nerumegdtoare pentru a verifica absenta
contamindrii incrucisate cu produse din singe provenit de la rumega-
toare, utilizdind metodele de analiza pentru determinarea constituentilor
de origine animala pentru controlul furajelor previdzute in anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 152/2009; frecventa prelevarii probelor si
analizelor se determind pe baza unei evaluari a riscurilor efectuate de
catre operator ca parte a procedurilor sale bazate pe principiile HACCP
(analiza riscurilor si punctele critice de control); rezultatele unor astfel
de prelevari si analize se péstreaza la dispozitia autoritdtii competente
timp de cel putin cinci ani;

VM58
- (d) textul ,,produse din sange de nerumegatoare — a nu se utiliza in hrana rume-
gatoarelor” se mentioneazd in mod clar pe documentul comercial insotitor
sau pe certificatul de s@natate mentionat la articolul 21 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, dupa caz, precum si pe eticheta
produselor din sange de nerumegatoare.

Textul ,,contine produse din sidnge de nerumegitoare — a nu se oferi drept
hrand rumegatoarelor” se mentioneazd in mod clar pe eticheta hranei
combinate pentru animale care contine produse din sange de nerumegatoare.
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SECTIUNEA D

Conditii specifice aplicabile productiei si utilizarii proteinelor animale

prelucrate derivate de la nerumegdtoare, altele decat faina de peste si altele

decat proteinele animale prelucrate derivate din insecte de crescitorie, precum

§i hranei combinate pentru animale care contine astfel de proteine, destinate
hranirii animalelor de acvacultura

Urmatoarele conditii specifice se aplicd productiei si utilizdrii proteinelor animale
prelucrate derivate de la nerumegitoare, altele decat faina de peste si altele decat
proteinele animale prelucrate derivate din insecte de crescatorie, precum si hranei
combinate pentru animale care contine astfel de proteine, destinate hranirii
animalelor de acvacultura:

(a) subprodusele de origine animald destinate utilizarii in productia de proteine
animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune provin din:

(i) abatoare in care nu se sacrificd rumegatoare si care sunt inregistrate de
autoritatea competenta ca abatoare in care nu se sacrificd rumegatoare,
sau

(i) unitati de transare in care nu se dezoseaza sau nu se transeazd carne de
rumegdtoare §i care sunt inregistrate de autoritatea competentd ca
abatoare In care nu se dezoseaza sau nu se transeaza carne de rumega-
toare, sau

(iii) alte unitati decat cele mentionate la punctele (i) sau (ii) in care nu se
manipuleaza produse obtinute de la rumegatoare si care sunt inregistrate
de autoritatea competenta ca abatoare in care nu se manipuleaza produse
obtinute de la rumegatoare.

Prin derogare de la respectiva cerinta specifica, autoritatea competenta poate
autoriza sacrificarea rumegatoarelor intr-un abator in care se produc
subproduse de origine animala provenite de la nerumegatoare destinate
productiei de proteine animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune,
precum si manipularea produselor provenite de la rumegatoare Iintr-o
unitate de transare sau intr-o altd unitate in care se produc subproduse de
origine animald provenite de la nerumegatoare destinate productiei de
proteine animale prelucrate mentionate In prezenta sectiune.

Autorizatia respectivd poate fi acordatd doar in cazul in care autoritatea
competentd este satisfacutd, in urma unei inspectii la fata locului, cu
privire la eficacitatea masurilor care vizeaza prevenirea contaminarii incru-
cisate intre subprodusele provenite de la rumegatoare si cele provenite de la
nerumegatoare.

Respectivele masuri includ urmatoarele cerinte minime:

(i) sacrificarea animalelor nerumegatoare trebuie sa fie efectuata in linii
separate fizic de liniile utilizate pentru sacrificarea rumegatoarelor;

(ii) produsele provenite de la nerumegatoare trebuie sa fie manipulate pe
linii de productie separate fizic de cele utilizate pentru manipularea
produselor provenite de la rumegatoare;

(i) facilitatile de colectare, depozitare, transport si ambalare a subproduselor
de origine animald provenite de la nerumegatoare trebuie sa fie pastrate
separat de cele pentru subprodusele de origine animala provenite de la
rumegatoare;

(iv) trebuie efectuate prelevari de esantioane si analize regulate ale subpro-
duselor de origine animald provenite de la nerumegatoare pentru
depistarea prezentei proteinelor de rumegitoare. Metoda de analiza
utilizatd trebuie sa fie validatd din punct de vedere stiintific in acest
scop. Frecventa prelevarii esantioanelor si a efectudrii analizelor se
determind pe baza unei evaludri a riscurilor efectuatd de catre operator
ca parte a procedurilor sale bazate pe principiile HACCP;

v M48
(b

=

subprodusele de origine animald provenite de la animale nerumegatoare
destinate utilizarii pentru productia de proteine animale prelucrate mentionate
in prezenta sectiune se transportd la instalatiile de prelucrare in vehicule si
containere care nu sunt utilizate pentru transportul subproduselor de origine
animala provenite de la rumegatoare.
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Prin derogare de la aceastd cerinta specifica, acestea pot fi transportate in
vehicule si containere care au fost utilizate anterior pentru transportul subpro-
duselor de origine animald provenite de la rumegatoare, cu conditia ca aceste
vehicule si containere sa fi fost curdtate in prealabil pentru a se evita
contaminarea incrucisata, in conformitate cu o procedurd documentata care
a primit autorizare prealabila din partea autoritatii competente.

Ori de cate ori este utilizatd o astfel de procedura, documentarea unei astfel
de utilizari este tinuta la dispozitia autoritatii competente timp de cel putin
doi ani;

v Ms8

(c) proteinele animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune se produc in
unitdti de prelucrare care sunt dedicate exclusiv prelucrarii subproduselor de
origine animala provenite de la nerumegatoare si care provin din abatoare,
din unitati de transare si din alte unitati mentionate la litera (a). Respectivele
unitati de prelucrare sunt inregistrate de catre autoritatea competentd ca
prelucrand exclusiv subproduse de origine animala provenite de la nerume-
gatoare.

v M48
Prin derogare de la aceasta cerinta specifica, autoritatea competentd poate
autoriza producerea de proteine animale prelucrate mentionate in prezenta
sectiune in instalatii care prelucreaza subproduse de origine animala
provenite de la rumegatoare.

Autorizatia respectivd poate fi acordatd doar in cazul in care autoritatea
competenta este satisfacutd, in urma unei inspectii, in legaturd cu eficacitatea
masurilor care vizeazd prevenirea contaminarii incrucisate intre proteinele
animale prelucrate provenite de la rumegdtoare si proteinele animale
prelucrate provenite de la animale nerumegatoare.

Aceste masuri de prevenire includ urmatoarele cerinte minime:

(i) productia de proteine animale prelucrate provenite de la rumegatoare
trebuie sd se efectueze intr-un sistem inchis, separat fizic de cele
utilizate pentru productia de proteine animale prelucrate mentionate in
prezenta sectiune;

(i1) subprodusele de origine animald provenite de la rumegatoare trebuie
pastrate in timpul depozitarii si transportului in instalatii separate fizic
de cele utilizate pentru subprodusele de origine animald obtinute de la
animale nerumegatoare;

(iii) proteinele animale prelucrate provenite de la rumegatoare trebuie
pastrate in timpul depozitarii si ambaldrii in instalatii separate fizic de
cele utilizate pentru produsele finite provenite de la animale nerumega-
toare;

(iv) trebuie efectuate prelevari de probe si analize regulate ale proteinelor
animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune pentru a controla
absenta contamindrii incrucisate cu proteine animale prelucrate
provenite de la rumegatoare, utilizand metodele de analizd pentru deter-
minarea constituentilor de origine animald pentru controlul furajelor
descrise in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 152/2009; frecventa
prelevarii probelor si analizelor se determind pe baza unei evaludri a
riscurilor efectuate de catre operator ca parte a procedurilor sale bazate
pe principiile HACCP (analiza riscurilor si punctele critice de control);
rezultatele unor astfel de prelevari si analize se pastreaza la dispozitia
autoritatii competente timp de cel putin cinci ani;

(d) furajele combinate care contin proteine animale prelucrate mentionate in
prezenta sectiune se produc in unitati autorizate in acest scop de autoritatea
competentd si care sunt destinate exclusiv producerii de hrand pentru
animalele de acvacultura.
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Prin derogare de la aceastd cerintd specifica:

v Ms8
(i) productia de hrana combinatd pentru animale care contine proteine
animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune si care este
destinatd animalelor de acvaculturd in unitati care produc si hrand
combinatd destinatd altor animale de fermd decat cele de bland poate fi
autorizatad de cdtre autoritatea competentd in urma unei inspectii la fata
locului, sub rezerva respectarii urmatoarelor conditii:

v M48
— furajele combinate destinate rumegéatoarelor trebuie sd fie produse si
pastrate, in timpul depozitdrii, transportului si ambaldrii, in instalatii
care sunt separate fizic de cele in care se fabrica si se pastreaza furaje
combinate destinate animalelor nerumegatoare;

— furajele combinate destinate animalelor de acvaculturd trebuie sa fie
produse si pastrate, in timpul depozitdrii, transportului si ambalarii, in
instalatii care sunt separate fizic de cele in care se fabricd si se
pastreaza furaje combinate destinate altor animale nerumegatoare;

— inregistrdrile cu detaliile privind achizitiile si utilizarile de proteine
animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune si vanzarile de
furaje combinate care contin astfel de proteine trebuie sa fie
pastrate la dispozitia autoritdtii competente timp de cel putin cinci
ani;

— se efectueazd prelevari de probe si analize regulate ale furajelor
combinate destinate animalelor de ferma, altele decat animalele de
acvaculturd, pentru a controla absenta constituentilor de origine
animala neautorizati, utilizind metodele de analiza pentru deter-
minarea constituentilor de origine animald pentru controlul furajelor,
prevazute in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 152/2009; frecventa
prelevarii probelor si analizelor se determind pe baza unei evaludri a
riscurilor efectuatd de catre operator ca parte a procedurilor sale
bazate pe principiile HACCP; rezultatele trebuie sa fie pastrate la
dispozitia autoritatii competente timp de cel putin cinci ani;

v M58
(ii) o autorizatie specificd pentru productia de hrand completd pentru animale
din hrand combinatid pentru animale care contine proteine animale
prelucrate mentionate in prezenta sectiune nu este necesara pentru prelu-
cratorii la domiciliu care respectd urmdtoarele conditii:

— el sunt inregistrati de autoritatea competenta ca producatori de hrana
completa pentru animale din hrand combinata pentru animale care
contine proteine animale prelucrate provenite de la nerumegétoare,
altele decat faina de peste si altele decat proteinele animale prelucrate
provenite din insecte de crescatorie,

— el cresc numai animale de acvaculturd si

— hrana combinatd pentru animale care contine proteine animale
prelucrate mentionate in prezenta sectiune, utilizate in productia ei,
contine sub 50 % proteine brute;

(e) documentul comercial insotitor sau certificatul de s@natate mentionat la
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, dupa caz,
al proteinelor animale prelucrate mentionate in prezenta sectiune si eticheta
lor sunt marcate in mod clar cu urmatorul text: ,,proteine animale prelucrate
provenite de la nerumegitoare — a nu se utiliza in hrana pentru animale
destinata animalelor de fermd cu exceptia celor de acvacultura si a celor
de blana”.

Urmatorul text se mentioneazd in mod clar pe eticheta hranei combinate
pentru animale care contine proteine animale prelucrate mentionate in
prezenta sectiune:

,,contine proteine animale prelucrate provenite de la nerumegétoare — a nu se
oferi drept hrand animalelor de fermad, cu exceptia celor de acvacultura si a
celor de blana”.
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SECTIUNEA E

Conditii specifice aplicabile productiei, introducerii pe piata si utilizarii
inlocuitorilor de lapte care contin fiaind de peste pentru hrana
rumegdtoarelor neintdrcate

Urmatoarele conditii specifice se aplicd productiei, introducerii pe piatd si
utilizarii inlocuitorilor de lapte care contin fdind de peste pentru hrana rumegd-
toarelor de ferma neintarcate:

VY M56
(a) faina de peste utilizatd in inlocuitorii de lapte este produsd in unitati de
prelucrare dedicate exclusiv fabricarii de produse derivate din:

(i) animale acvatice, cu exceptia mamiferelor marine;

(i) alte nevertebrate acvatice de crescatorie decat cele care se incadreaza in
definitia ,,animalelor acvatice” de la articolul 3 alineatul (1) litera (e) din
Directiva 2006/88/CE; sau

(iii) stele de mare din specia Asterias rubens care sunt recoltate intr-o zona
de productie definita in anexa I punctul 2.5 din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004 si clasificate In consecinta.

Faina de peste utilizata in inlocuitorii de lapte respectd conditiile generale
stabilite in capitolul III;

\JYED
(b) textul ,,faind de peste — a nu se utiliza In hrana rumegatoarelor, cu exceptia
rumegdtoarelor neintdrcate” se mentioneazd in mod clar pe documentul
comercial insotitor sau pe certificatul de sdnatate mentionat la articolul 21
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, dupé caz, precum si pe
eticheta fainii de peste destinata utilizdrii in inlocuitori de lapte;

(c) utilizarea fainii de peste la rumegdtoarele de ferma neintarcate se autorizeaza
doar in productia inlocuitorilor de lapte distribuiti sub forma uscata, admi-
nistrati dupd diluare intr-o anumitd cantitate de lichid si destinati hrénirii
rumegatoarelor neintarcate ca supliment sau ca inlocuitor al laptelui postco-
lostral 1nainte de intarcarea definitiva,

(d) inlocuitorii de lapte care contin fdind de peste destinati rumegéatoarelor de
ferma neintircate se produc in unitati care nu produc altd hrand combinata
pentru animale rumegatoare si care sunt autorizate in acest scop de catre
autoritatea competenta.

Prin derogare de la respectiva cerinta speciald, productia altei hrane
combinate pentru animale rumegatoare in unitdtile care produc si inlocuitori
de lapte care contin fdind de peste destinatd rumegatoarelor de ferma nein-
tarcate poate fi autorizatd de catre autoritatea competentd in urma unei
inspectii la fata locului, sub rezerva respectirii urmatoarelor conditii:

(i) hrana combinatd de alt tip destinatd rumegitoarelor trebuie si fie
pastratd In facilititi separate fizic de cele utilizate pentru fdina de
peste in vrac si Inlocuitorii de lapte in vrac care contin faind de peste
in timpul depozitarii, al transportului si al ambalarii;

(i) hrana combinatd de alt tip destinatd rumegatoarelor trebuie sa fie
produsa in facilitati care sunt separate fizic de cele in care se fabrica
inlocuitorii de lapte care contin faina de peste;

(iii) inregistrarile care contin detalii privind achizitiile si utilizarile fainii de
peste, precum si vanzarile de inlocuitori de lapte care contin fdina de
peste trebuie sd fie pastrate la dispozitia autoritatii competente timp de
cel putin cinci ani;
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(iv) se efectueaza prelevari de esantioane si analize regulate ale celorlalte
tipuri de hrand combinatd destinatd animalelor rumegatoare pentru a
controla absenta constituentilor de origine animald neautorizati
utilizdnd metodele de analizd pentru determinarea constituentilor de
origine animala pentru controlul hranei pentru animale prevazute in
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 152/2009; frecventa prelevarii esan-
tioanelor si efectudrii analizelor se determind pe baza unei evaludri a
riscurilor efectuata de catre operator ca parte a procedurilor sale bazate
pe principiile HACCP; rezultatele trebuie sa fie pastrate la dispozitia
autoritatii competente timp de cel putin cinci ani;

(e) inainte de punerea in liberd circulatie in Uniune, importatorii se asigurd ca
fiecare transport de inlocuitori de lapte importati care contin fiind de peste
este supus unor analize in conformitate cu metodele de analiza pentru deter-
minarea constituentilor de origine animald pentru controlul hranei pentru
animale descrise in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 152/2009 cu
scopul de a verifica absenta constituentilor de origine animala neautorizati;

(f) eticheta nlocuitorilor de lapte care contin fdind de peste destinati rumega-
toarelor de fermd neintdrcate trebuie sd fie marcatd in mod clar cu textul
contine faind de peste — nu poate fi oferit ca hrand rumegatoarelor, cu
exceptia rumegatoarelor neintarcate”;

(g) inlocuitorii de lapte, in vrac, care contin fdind de peste destinati rumega-
toarelor de fermd neintarcate se transportd in vehicule si in containere si se
depoziteaza in facilitati de depozitare care nu sunt utilizate pentru transportul,
respectiv depozitarea hranei pentru animale destinatd rumegatoarelor.

Prin derogare de la conditia speciald respectiva, vehiculele, containerele si
facilitatile de depozitare care vor fi utilizate ulterior pentru transportul sau
depozitarea altor tipuri de hrana pentru animale, in vrac, destinatd rumega-
toarelor pot fi utilizate pentru transportul sau depozitarea inlocuitorilor de
lapte, in vrac, care contin faina de peste destinati animalelor de ferma neru-
megatoare neintarcate, cu conditia ca ele sa fie curatate in prealabil cu scopul
de a evita contaminarea incrucisatd in conformitate cu o procedurd docu-
mentata care a primit in prealabil o autorizare din partea autoritatii compe-
tente. Ori de céte ori este utilizata o astfel de procedura, documentarea unei
astfel de utilizéri este tinuta la dispozitia autoritatii competente timp de cel
putin doi ani;

(h

=

in fermele in care se cresc rumegatoare se aplicd masuri de uz intern menite
sd prevind hranirea cu inlocuitori de lapte care contin faind de peste a altor
rumegatoare decdt cele neintdrcate. Autoritatea competentd stabileste o lista
cu fermele in care sunt utilizati inlocuitori de lapte care contin fiina de peste
prin intermediul unui sistem de notificare prealabila de catre ferma sau al
unui alt sistem, asigurand astfel conformitatea cu aceastd conditie specifica.

SECTIUNEA F

Conditii specifice aplicabile productiei si utilizarii proteinelor animale

prelucrate derivate din insecte de crescitorie §i hranei combinate pentru

animale care contine astfel de proteine destinate hranirii animalelor de
acvacultura

Urmatoarele conditii specifice se aplica productiei si utilizarii proteinelor animale
prelucrate derivate din insecte de crescatorie si hranei combinate pentru animale
care contine astfel de proteine destinate hranirii animalelor de acvacultura:
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(a) proteinele animale prelucrate derivate din insecte de crescatorie trebuie:

(i) sa fie produse in unititi de prelucrare autorizate in conformitate cu
articolul 24 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009
si destinate exclusiv productiei de produse derivate din insecte de cres-
cdtorie; si

(ii) sd fie produse in conformitate cu cerintele prevdzute in sectiunea 1 a
capitolului II din anexa X la Regulamentul (UE) nr. 142/2011;

(b) hrana combinatd pentru animale care contine proteine animale prelucrate
derivate din insecte de crescatorie trebuie sa fie produsa in unitati autorizate
in acest scop de autoritatea competentd si care sunt destinate exclusiv
producerii de hrand pentru animale de acvacultura.

Prin derogare de la respectiva cerinta specifica:

(i) productia de hrana combinatd pentru animale care contine proteine
animale prelucrate derivate din insecte de crescatorie destinatd animalelor
de acvaculturd in unitati care produc si hrana combinata destinata altor
animale de fermad, cu exceptia celor de bland, poate fi autorizatd de catre
autoritatea competentd in urma unei inspectii la fata locului, sub rezerva
respectdrii urmatoarelor conditii:

— hrana combinatd destinatd rumegatoarelor trebuie sa fie produsa si
pastratd, in timpul depozitarii, al transportului si al ambalarii, in
facilitdti care sunt separate fizic de cele in care se fabricd si se
pastreaza hrana combinata destinatd animalelor nerumegatoare;

— hrana combinata destinatd animalelor de acvaculturd trebuie sa fie
produsa si pastrata, in timpul depozitarii, al transportului si al amba-
larii, in facilitati care sunt separate fizic de cele in care se fabrica si
se pastreaza hrana combinatd destinata altor animale nerumegatoare;

— inregistrarile care contin detalii privind achizitiile si utilizarile
proteinelor animale prelucrate derivate din insecte de crescatorie si
vanzarile de hrand combinatd pentru animale care contine astfel de
proteine trebuie sa fie pastrate la dispozitia autorititii competente
timp de cel putin cinci ani;

— prelevari de esantioane si analize regulate ale hranei combinate
destinate altor animale de ferma decat cele de acvaculturd, pentru a
verifica absenta constituentilor de origine animald neautorizati,
utilizand metodele de analizd pentru determinarea constituentilor de
origine animald pentru controlul hranei pentru animale prevazute in
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 152/2009; frecventa prelevarii
esantioanelor si efectudrii analizelor se determind pe baza unei
evaluari a riscurilor efectuata de catre operator ca parte a procedurilor
sale bazate pe principiile HACCP; rezultatele trebuie sa fie pastrate la
dispozitia autoritatii competente timp de cel putin cinci ani;

(i1) o autorizatie specificd pentru productia de hrand completd pentru animale
din hrand combinatd pentru animale care contine proteine animale
prelucrate derivate din insecte de crescdtorie nu este necesard pentru
prelucratorii la domiciliu care respectd urmatoarele conditii:

— ei sunt inregistrati de catre autoritatea competentd ca producdtori de
hrand completd pentru animale din hrana combinatd pentru animale
care contine proteine animale prelucrate derivate din insecte de cres-
catorie,

— el cresc numai animale de acvaculturd si

— hrana combinatd pentru animale care contine proteine animale
prelucrate derivate din insecte de crescatorie utilizate in productia
ei contine sub 50 % proteine brute;
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(c) documentul comercial insotitor sau certificatul de s@natate mentionat la
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, dupa caz,
al proteinelor animale prelucrate derivate din insecte de crescatorie si eticheta
lor sunt marcate in mod clar cu urmatorul text: ,,proteine prelucrate de insecte
— a nu se utiliza in hrana pentru animale destinata animalelor de ferma, cu
exceptia celor de acvacultura si a celor de blana”.

Urmatorul text se mentioneaza in mod clar pe eticheta hranei combinate
pentru animale care contine proteine animale prelucrate derivate din insecte:

,contine proteine animale prelucrate provenite de la nerumegatoare — a nu se
oferi drept hrand animalelor de fermad, cu exceptia celor de acvacultura si a
celor de blana”.

V¥ M48
CAPITOLUL V

Cerinte generale

VM58
SECTIUNEA A

Intocmirea de liste

1. Statele membre actualizeaza si pun la dispozitia publicului liste continind:

(a) abatoare inregistrate ca abatoare care nu sacrificd rumegatoare in confor-
mitate cu primul paragraf al literei (a) din sectiunea C a capitolului IV,
precum si abatoare autorizate din care pot proveni produse din sange in
conformitate cu al doilea, al treilea si al patrulea paragraf al literei (a) din
sectiunea C a capitolului 1V;

(b) unitati de prelucrare inregistrate ca unitati in care se prelucreaza exclusiv
sange de nerumegatoare in conformitate cu primul paragraf al literei (c)
din sectiunea C a capitolului IV, precum si unitati de prelucrare auto-
rizate in care se produc produse din sange in conformitate cu al doilea, al
treilea si al patrulea paragraf al literei (c) din sectiunea C a capi-
tolului IV;

(c) abatoare, unitati de transare si alte unitati inregistrate ca entitdti in care,
respectiv, nu se sacrificd rumegitoare, nu se dezoseazd sau nu se
trangeaza carne de rumegatoare si nu se manipuleaza produse de rume-
gatoare, din care pot sd provind subproduse de origine animald destinate
utilizdrii In productia de proteine animale prelucrate derivate de la neru-
megdtoare in conformitate cu primul paragraf al literei (a) din sectiunea D
a capitolului IV, precum si abatoare, unitdti de transare si alte unitati
autorizate din care pot sd provind subproduse de origine animalad
destinate utilizdrii in productia de proteine animale prelucrate derivate
de la nerumegitoare in conformitate cu al doilea, al treilea si al patrulea
paragraf al literei (a) din sectiunea D a capitolului IV;

(d) unitati de prelucrare inregistrate ca unitdti in care nu se prelucreaza
subproduse de rumegitoare in conformitate cu primul paragraf al
literei (c) din sectiunea D a capitolului IV, precum si unitati de prelucrare
autorizate in care se produc proteine animale prelucrate derivate de la
nerumegdtoare care opereaza in conformitate cu al doilea, al treilea si al
patrulea paragraf al literei (c) din sectiunea D a capitolului IV;

(e) unitati autorizate producdtoare de hrand combinatd pentru animale care
produc, in conformitate cu sectiunea B din capitolul III, hrana combinata
pentru animale care contine faind de peste, fosfat dicalcic si tricalcic de
origine animala sau produse din sange derivate de la nerumegatoare;
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(f) unitati autorizate producatoare de hrana combinatd pentru animale care
produc, in conformitate litera (d) din sectiunea D a capitolului IV, hrana
combinatd pentru animale care contine proteine animale prelucrate
derivate de la nerumegdtoare, precum si unitati autorizate producatoare
de hrand combinatd pentru animale care produc, in conformitate cu
subpunctul (ii) al literei (b) de la punctul 3 al sectiunii E din capitolul V,
exclusiv hrand combinata pentru animale destinatd exportului din Uniune
sau hrand combinatd pentru animale destinatd exportului din Uniune si
hrand combinatd destinatd animalelor de acvaculturd care urmeaza sa fie
introdusa pe piatd;

(g) unitati autorizate producatoare de hrand combinatd pentru animale care
produc, in conformitate litera (d) din sectiunea E a capitolului IV, inlo-
cuitori de lapte care contin fidind de peste destinata rumegatoarelor nein-
tarcate de ferma;

(h) unitati autorizate producatoare de hrand combinatd pentru animale care
produc, in conformitate litera (b) din sectiunea F a capitolului IV, hrand
combinatd pentru animale care contine proteine animale prelucrate
derivate din insecte de crescatorie;

(1) unitati de depozitare autorizate in conformitate cu punctul 3 din
sectiunea A a capitolului III sau in conformitate cu al treilea paragraf
al literei (d) de la punctul 3 al sectiunii E din capitolul V.

2. Statele membre mentin actualizate liste contindnd prelucritori la domiciliu
inregistrati in conformitate cu punctul 3 din sectiunea B a capitolului III, cu
subpunctul (ii) al literei (d) din sectiunea D a capitolului IV si cu
subpunctul (ii) al literei (b) din sectiunea F a capitolul IV.

SECTIUNEA B

Transportul si depozitarea materiilor prime destinate hranei pentru animale $i
a hranei combinate pentru animale care contin produse derivate de la
rumegdtoare

1. Materiile prime destinate hranei animalelor, in vrac, si hrana combinata
pentru animale, in vrac, care contin alte produse provenite de la rumegatoare
decat cele enumerate la literele (a)-(d) se transportd in vehicule si in
containere si se depoziteaza in facilititi de depozitare care nu sunt utilizate
pentru transportul, respectiv depozitarea hranei pentru animale destinate altor
animale de ferma decat cele de blana:

(a) lapte, produse pe baza de lapte, produse derivate din lapte, colostru si
produse din colostru;

(b) fosfat dicalcic si tricalcic de origine animala;,
(c) proteine hidrolizate derivate din piei de rumegatoare;

(d) grasimi topite provenite de la rumegdtoare cu un nivel maxim de impu-
ritati insolubile de 0,15 % in greutate si produse derivate din astfel de
grasimi.

2. Prin derogare de la punctul 1, vehiculele, containerele si facilititile de depo-
zitare care au fost utilizate anterior pentru transportul sau depozitarea mate-
riilor prime destinate hranei animalelor, in vrac, si a hranei combinate pentru
animale, in vrac, enumerate la punctul respectiv pot fi utilizate pentru trans-
portul sau depozitarea hranei destinate altor animale de ferma decat animalele
de blana, cu conditia ca ele sa fi fost curatate in prealabil pentru a se evita
contaminarea incrucisatd in conformitate cu o procedurd documentatd care a
fost autorizata in prealabil de autoritatea competenta.

Ori de cate ori este utilizatd o astfel de procedura, documentarea unei astfel
de utilizari este tinuta la dispozitia autoritatii competente timp de cel putin
doi ani.
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SECTIUNEA C

Productia de hrana combinatd pentru animale destinatd animalelor de bland
sau animalelor de companie care contine produse provenite de la rumegidtoare
sau de la nerumegatoare

1. Hrana combinatd pentru animale destinatd animalelor de blanad sau celor de
companie care contine produse provenite de la alte rumegitoare decat cele
mentionate la literele (a)-(d) nu se produce in unitati in care se produce hrana
pentru alte animale de fermd decat cele de blana:

(a) lapte, produse pe baza de lapte, produse derivate din lapte, colostru si
produse din colostru;

(b) fosfat dicalcic si tricalcic de origine animald;
(c) proteine hidrolizate derivate din piei de rumegatoare;

(d) grasimi topite provenite de la rumegatoare cu un nivel maxim de impu-
ritati insolubile de 0,15 % in greutate si produse derivate din astfel de
grasimi.

2. Hrana combinatd pentru animale destinatd animalelor de bland sau celor de
companie care contine alte proteine animale prelucrate provenite de la neru-
megdtoare decat faina de peste nu se produce in unitati in care se produce
hrana destinata altor animale de ferma decat cele de blana sau de acvacultura.

SECTIUNEA D

Utilizarea i depozitarea in ferme a materiilor prime destinate hranei pentru
animale si a hranei combinate destinate animalelor de fermd care contin
produse provenite de la rumegdatoare

Utilizarea si depozitarea materiilor prime destinate hranei pentru animale si a
hranei combinate destinate animalelor de ferma care contin produse provenite
de la alte rumegitoare decdt cele mentionate la literele (a)-(d) sunt interzise in
fermele in care se cresc alte animale de ferma decat cele de blana:

(a) lapte, produse pe baza de lapte, produse derivate din lapte, colostru si
produse din colostru;

(b) fosfat dicalcic si tricalcic de origine animala;,
(c) proteine hidrolizate derivate din piei de rumegétoare;

(d) grasimi topite provenite de la rumegatoare cu un nivel maxim de impuritati
insolubile de 0,15 % in greutate si produse derivate din astfel de grasimi.

SECTIUNEA E

Exportul proteinelor animale prelucrate si al produselor care contin astfel de
proteine

1. Exportul proteinelor animale prelucrate provenite de la rumegitoare sau al
proteinelor animale prelucrate provenite atat de la rumegatoare cat si de la
nerumegatoare respectd urmatoarele conditii:

(a) proteinele animale prelucrate se transporta in containere sigilate, direct de
la unitatea de prelucrare unde sunt produse pand la punctul de iesire de
pe teritoriul Uniunii, care este un punct de control la frontierd mentionat
in anexa I la Decizia 2009/821/CE a Comisiei (). Inainte de a parasi
teritoriul Uniunii, operatorul responsabil cu organizarea transportului de
proteine animale prelucrate informeaza autoritatea competenta de la
punctul de control la frontierd respectiv cu privire la sosirea transportului
la punctul de iesire;

(*) Decizia 2009/821/CE a Comisiei din 28 septembric 2009 de stabilire a unei liste de
puncte de control la frontiera, de fixare a anumitor reguli privind controalele efectuate de
catre expertii veterinari ai Comisiei si de determinare a unitdtilor veterinare in cadrul
sistemului TRACES (JO L 296, 12.11.2009, p. 1).
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(b) transportul este insotit de un document comercial completat in mod
corespunzitor intocmit in conformitate cu modelul de la punctul 6 al
capitolului IIl din anexa VIII la Regulamentul (UE) nr. 142/2011 si
eliberat din sistemul veterinar computerizat integrat (TRACES) introdus
prin Decizia 2004/292/CE a Comisiei ('). In respectivul document
comercial, punctul de control la frontiera de iesire trebuie sa fie indicat
ca punct de iesire in rubrica 1.28;

(c

~

atunci cand transportul soseste la punctul de iesire, autoritatea
competenta de la punctul de control la frontierda verifica sigiliul
fiecdrui container prezent la punctul de control la frontiera.

Prin derogare, pe baza unei analize a riscurilor, autoritatea competentd de
la punctul de control la frontiera poate decide sa verifice sigiliul contai-
nerului in mod aleatoriu.

in cazul in care rezultatul verificirii sigiliului nu este satisfacitor, trans-
portul trebuie sa fie distrus sau reexpediat la unitatea de origine.

Autoritatea competentd de la punctul de control la frontierd informeaza,
prin intermediul TRACES, autoritatea competenta responsabila de
unitatea de origine cu privire la sosirea transportului la punctul de
iesire si, daca este cazul, la rezultatul verificarii sigiliului si la orice
masura corectiva luatd;

d

=

autoritatea competentd responsabild de unitatea de origine efectueaza cu
regularitate controale oficiale pentru a verifica punerea corectd in aplicare
a literelor (a) si (b) si pentru a verifica daca, pentru fiecare transport de
proteine animale prelucrate provenite de la rumegatoare destinat expor-
tului, confirmarea controlului efectuat la punctul de iesire a fost primita
de la autoritatea competentd de la punctul de control la frontiera, prin
intermediul TRACES.

VY Mo4
2. Fara a se aduce atingere punctului 1, exportul de produse care contin proteine
animale prelucrate provenite de la rumegitoare este interzis.

Prin derogare, aceastd interdictie nu se aplica:

(a) hranei prelucrate pentru animale de companie care contine proteine
animale prelucrate provenite de la rumegatoare care:

(i) a fost prelucratd in fabrici sau unitdti autorizate in conformitate cu
articolul 24 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009 si

(ii) este ambalata si etichetatd in conformitate cu legislatia Uniunii;

(b) ingrasamintelor organice si amelioratorilor de sol organici, astfel cum
sunt definiti la articolul 3 punctul 22 din Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009, care contin in compozitie proteine animale prelucrate
provenite de la rumegdtoare sau un amestec de proteine animale
prelucrate provenite de la rumegatoare si de la nerumegéatoare, cu urma-
toarele conditii:

(i) sa nu contind materiale de categoria 1 si produse derivate din
acestea sau materiale de categoria 2 si produse derivate din
acestea, altele decat gunoi de grajd, astfel cum este definit la
articolul 3 punctul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009,
prelucrat in conformitate cu normele privind introducerea pe
piatd a gunoiului de grajd prelucrat specificate la literele (a), (b),
(d) si (e) din sectiunea 2 a capitolului I din anexa XI la Regula-
mentul (UE) nr. 142/2011 al Comisiei;

(ii) proteinele animale prelucrate continute in ingragamintele organice
sau in amelioratorii de sol organici sd respecte cerintele specifice
descrise in sectiunea 1 a capitolului II din anexa X la Regulamen-
tul (UE) nr. 142/2011;

(') Decizia 2004/292/CE a Comisiei din 30 martie 2004 privind punerea in aplicare a
sistemului TRACES si de modificare a Deciziei 92/486/CEE (JO L 94, 31.3.2004, p. 63).
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(iii) ingrasamintele organice sau amelioratorii de sol organici pot
contine alte materiale de categoria 3 care au fost prelucrate in
conformitate cu:

— oricare dintre metodele de prelucrare 1-7 specificate in
capitolul III din anexa IV la Regulamentul (UE) nr. 142/2011
sau

— cerintele prevazute in sectiunea 1 a capitolului III din anexa V
la Regulamentul (UE) nr. 142/2011 in cazul compostului sau
reziduurilor de digestie provenite din transformarea subpro-
duselor de origine animald in biogaz sau

— cerintele  specifice  prevazute in  anexa XII la
Regulamentul (UE) nr. 142/2011, care precizeazd ca astfel de
materiale pot fi utilizate pentru ingrasaminte organice si
amelioratori de sol organici in conformitate cu regulamentul
respectiv;

(iv) sa fi fost produse 1n fabrici sau unitati autorizate in conformitate cu
articolul 24 alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009;

(v) sa fi fost amestecate cu o proportie suficientd dintr-o componenta,
autorizata de autoritatea competentd a statului membru in care sunt
produse ingrasamintele organice sau amelioratorii de sol organici,
care face ca produsul sa devind de neconsumat pentru animale sau
care este eficace intr-un alt mod in a preveni utilizarea gresita a
amestecului in scopuri furajere. Componenta respectiva trebuie sa
fie amestecatd cu ingrasamintele organice sau cu amelioratorii de
sol organici in fabrica in care sunt produsi acestia sau intr-o unitate
inregistratd 1n acest scop in conformitate cu punctul 2 din
sectiunea 1 a capitolului II din anexa XI la Regulamentul (UE)
nr. 142/2011.

in cazul in care autoritatea competentd din tara terti de destinatie
solicita acest lucru, autoritatea competentd a statului membru in
care sunt produse ingrasamintele organice sau amelioratorii de
sol organici poate accepta utilizarea altor componente sau metode
pentru a exclude utilizarea ingrasamintelor organice sau a amelio-
ratorilor de sol organici ca furaje decét cele autorizate in statul
membru respectiv, cu conditia sd nu contravind normelor
prevazute la articolul 22 punctul 3 si la punctul 3 din sectiunea 1
a capitolului II din anexa XI la Regulamentul (UE) nr. 142/2011,

(vi) sa fi fost prelucrate astfel incat sd se asigure decontaminarea de
agenti patogeni, in conformitate cu punctul 5 din sectiunea 1 a capi-
tolului II din anexa XI la Regulamentul (UE) nr. 142/2011;

(vii) pe ambalaj sau pe container, sa fie lipitd o etichetd care contine
cuvintele ,,ingrasaminte organice sau amelioratori de sol/accesul
animalelor de fermd la pasuni sau utilizarea recoltelor in calitate
de pasuni sunt interzise timp de cel putin 21 de zile dupa aplicare”;

(viii) sd fie exportate cu respectarea urmatoarelor conditii:

— trebuie sa fie transportate in containere sigilate, direct de la
instalatia de fabricare a ingrasamintelor organice sau a amelio-
ratorilor de sol sau de la unitatea inregistrata in care este
adaugata componenta care face produsul de neconsumat
pentru animale pand la punctul de iesire de pe teritoriul
Uniunii, care trebuie sa fie un punct de control la frontiera
mentionat in anexa I la Decizia 2009/821/CE a Comisiei.
inainte de a pardsi teritoriul Uniunii, operatorul responsabil
cu organizarea transportului de ingrasdminte organice sau de
amelioratori de sol organici informeaza autoritatea competenta
de la punctul de control la frontierd respectiv cu privire la
sosirea transportului la punctul de iesire;
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— transportul trebuie sd fie insotit de un document comercial
completat in mod corespunzitor intocmit In conformitate cu
modelul de la punctul 6 al capitolului III din anexa VIII la
Regulamentul (UE) nr. 142/2011 si eliberat din sistemul
veterinar computerizat integrat (TRACES) introdus prin
Decizia 2004/292/CE a Comisiei. in respectivul document
comercial, punctul de control la frontiera de iesire trebuie sa
fie indicat in rubrica 1.28;

— atunci cand transportul soseste la punctul de iesire, autoritatea
competenta de la punctul de control la frontiera trebuie, pe
baza unei analize a riscului, sa verifice sigiliul fiecarui
container prezent la punctul de control la frontierd. in cazul
in care rezultatul verificarii sigiliul nu este satisfacator, trans-
portul trebuie sa fie distrus sau reexpediat la unitatea de origine
indicatd la rubrica 1.12 din documentul comercial;

— autoritatea competenta de la punctul de control la frontiera
informeaza, prin intermediul TRACES, autoritatea competenta
indicata in rubrica 1.4 din documentul comercial cu privire la
sosirea transportului la punctul de iesire si, daca este cazul, la
rezultatul verificarii sigiliului si la orice masura corectiva luata;

— autoritatea competenta responsabild de fabrica de origine sau de
unitatea inregistrata in care a fost addugatd componenta care
face produsul de neconsumat pentru animale trebuie sa
efectueze controale oficiale pe baza unei analize a riscurilor
pentru a verifica respectarea dispozitiilor de la prima si de la
a doua liniutda si trebuie sd verifice daca, pentru fiecare
transport exportat de ingrasaminte organice si de amelioratori
de sol organici care au in compozitie proteine animale
prelucrate provenite de la rumegitoare sau un amestec de
proteine animale prelucrate provenite de la rumegatoare si de
la nerumegatoare, s-a primit prin TRACES confirmarea
controlului efectuat la punctul de iesire din partea autoritatii
competente de la punctul de control la frontierd.

Conditiile prevazute la punctul 2 litera (b) punctele (v), (vii) si (viii) nu
se aplica ingrasamintelor organice sau amelioratorilor de sol organici
ambalati in ambalaje prevazute pentru vanzare de maximum 50 kg,
destinate utilizarii de cétre consumatorul final.

3. Exportul proteinelor animale prelucrate provenite de la nerumegdtoare sau al
hranei combinate pentru animale care contine astfel de proteine este supus
urmatoarelor conditii:

(a) proteinele animale prelucrate provenite de la nerumegatoare se produc in
unitati de prelucrare care indeplinesc cerintele de la litera (c) din
sectiunea D a capitolului IV;

(b) hrana combinatad pentru animale care contine proteine animale prelucrate
provenite de la nerumegdtoare se produce in unititi de productie a hranei
combinate pentru animale care:

(i) produc in conformitate cu litera (d) din sectiunea D a capitolului IV;
sau

(ii) 1si procurd proteinele animale prelucrate utilizate in hrana combinata
pentru animale destinatd exportului din unitéti de prelucrare care sunt
conforme cu litera (a) si fie:

— sunt dedicate exclusiv producerii de hrand combinatd pentru
animale destinatd exportului din Uniune si sunt autorizate in
acest scop de catre autoritatea competenta, fie

— sunt dedicate exclusiv producerii de hrand combinatd pentru
animale destinatd exportului din Uniune si producerii de hrana
combinatd pentru animalele de acvaculturd care urmeaza si fie
introdusa pe piatd in Uniune si sunt autorizate in acest scop de
catre autoritatea competenta;
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(c) hrana combinata pentru animale care contine proteine animale prelucrate
provenite de la nerumegatoare se ambaleaza si se eticheteaza in confor-
mitate cu legislatia Uniunii sau cu cerintele legislative din tara importa-
toare. in cazul in care hrana combinatid pentru animale care contine
proteine animale prelucrate provenite de la nerumegitoare nu este
etichetatd in conformitate cu legislatia Uniunii, pe etichetd se
mentioneazd urmatorul text: ,contine proteine animale prelucrate
provenite de la nerumegatoare”;

(d) proteinele animale prelucrate, in vrac, care provin de la nerumegatoare si
hrana combinatd pentru animale, in vrac, care contine astfel de proteine,
destinate exportului din Uniune, se transportd in vehicule si in containere
si se depoziteaza in facilitati de depozitare care nu sunt utilizate pentru
transportul, respectiv depozitarea hranei pentru animale destinate intro-
ducerii pe piata si hranirii rumegatoarelor de ferma sau a altor animale de
fermd nerumegitoare decét cele de acvacultura. inregistririle care contin
detalii referitoare la tipurile de produse care au fost transportate sau
depozitate se pastreaza la dispozitia autoritatii competente timp de cel
putin doi ani.

Prin derogare de la primul paragraf, vehiculele, containerele si facilitatile
de depozitare care au fost utilizate anterior pentru transportul sau depo-
zitarea proteinelor animale prelucrate, in vrac, derivate de la nerume-
gatoare si a hranei combinate pentru animale, in vrac, care contine
astfel de proteine, si care sunt destinate exportului din Uniune pot fi
utilizate ulterior pentru transportul sau depozitarea hranei pentru
animale destinate introducerii pe piatd sau hranirii rumegatoarelor de
ferma sau a altor animale nerumegatoare decat cele de acvacultura, cu
conditia ca ele sda fie curdtate in prealabil cu scopul de a evita
contaminarea incrucisatd in conformitate cu o procedurd documentata
care a fost autorizatd in prealabil de catre autoritatea competentd. Ori
de cate ori este utilizatd o astfel de procedurd, documentarea unei astfel
de utilizari este tinutd la dispozitia autoritatii competente timp de cel
putin doi ani.

Unitatile de depozitare in care se depoziteaza proteine animale prelucrate,
in vrac, care provin de la nerumegatoare si hrana combinatd pentru
animale, in vrac, care contine astfel de proteine, in conditiile prevazute
in al doilea paragraf de la litera (d), se autorizeaza de catre autoritatea
competenta pe baza verificarii conformitatii lor cu cerintele enumerate la
paragraful respectiv.

4. Prin derogare de la punctul 3, conditiile mentionate la punctul respectiv nu se
aplica in cazul:

(a) hranei pentru animale de companie care contine proteine animale
prelucrate provenite de la nerumegdtoare, care a fost prelucratd in
unitatile producdtoare de hrand pentru animale de companie aprobate
in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009
si care este ambalatd si etichetatd in conformitate cu legislatia Uniunii;

(b) fainii de peste, cu conditia ca aceasta sa fie produsd in conformitate cu
prezenta anexa,

(c) proteinelor animale prelucrate derivate din insecte de crescatorie, cu
conditia ca ele sd fie produse in conformitate cu prezenta anexa;

(d) hranei combinate pentru animale care nu contine alte proteine animale
prelucrate decat fdina de peste si proteine animale prelucrate derivate din
insecte de crescatorie, cu conditia ca ea sa fie produsa in conformitate cu
prezenta anexa;

(e) proteinelor animale prelucrate provenite de la nerumegatoare destinate
productiei de hrana pentru animale de companie sau de ingrasaminte
organice si de amelioratori de sol in tara tertd de destinatie, cu
conditia ca, Tnainte de export, exportatorul sa se asigure cd fiecare
transport de proteine animale prelucrate este analizat in conformitate cu
metoda de analizi mentionatd la punctul 2.2 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 pentru a verifica absenta constituentilor
de origine animala proveniti de la rumegatoare.
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5. Exportul de ingrasamintele organice sau amelioratorii de sol organici care au
in compozitie proteine animale prelucrate provenite exclusiv de la nerume-
gdtoare si care nu contin materiale provenite de la rumegatoare trebuie si
respecte urmatoarele conditii:

(a) se aplica cerintele prevazute la punctul 2 litera (b) punctele (i), (ii), (iii),
(iv), (v), (vi) si (vii) din prezenta sectiune. Conditiile prevazute la
punctul 2 litera (b) punctele (v) si (vii) nu se aplica ingrasamintelor
organice sau amelioratorilor de sol organici ambalati in ambalaje
prevazute pentru vanzare de maximum 50 kg, destinate utilizarii de
catre consumatorul final,

(b) proteinele animale prelucrate provenite de la nerumegatoare continute de
acestea trebuie sd fie produse in fabrici de prelucrare care respectd
cerintele de la litera (c) din sectiunea D a capitolului IV si sunt
enumerate in conformitate cu punctul 1 litera (d) din sectiunea A a capi-
tolului V;

(c) ele trebuie sa fie produse in unitdti sau fabrici dedicate exclusiv prelu-
crarii Ingrasamintelor organice sau amelioratorilor de sol organici din
materiale provenite de la nerumegatoare.

Prin derogare de la aceasta conditie specifica, autoritatea competentd
poate autoriza exportul de ingrasdminte organice sau de amelioratori de
sol organici mentionati la prezentul punct si produsi in unitati sau fabrici
care prelucreaza ingrasaminte organice sau amelioratori de sol organici
care contin materiale provenite de la rumegitoare in cazul in care sunt
puse in aplicare masuri eficiente de prevenire a contaminarii incrucisate
intre ingrasamintele organice sau amelioratorii de sol organici care contin
numai materiale provenite de la nerumegatoare si ingrasamintele organice
sau amelioratorii de sol organici care contin materiale provenite de la
rumegatoare;

(d) ele trebuie sa fie transportate la punctul de iesire de pe teritoriul Uniunii
in ambalaje noi sau in containere in vrac care nu sunt folosite pentru
transportul de materiale provenite de la rumegatoare sau care au fost
curdtate in prealabil pentru a evita contaminarea incrucisatd in confor-
mitate cu o procedurd documentata care a fost autorizatd in prealabil de
catre autoritatea competenta.

Conditiile prevazute la punctul 5 literele (c) si (d) nu se aplicd ingrasa-
mintelor organice sau amelioratorilor de sol organici ambalati in
ambalaje prevazute pentru vanzare de maximum 50 kg, destinate
utilizdrii de cétre consumatorul final.

V¥ M48
SECTIUNEA F

Controale oficiale

1. Controalele oficiale efectuate de autoritatea competenta in scopul controlului
respectarii normelor stabilite, prevazute in prezenta anexa, includ inspectii si
prelevari de probe pentru analiza proteinelor animale prelucrate si a furajelor
in conformitate cu metodele de analizd pentru determinarea constituentilor de
origine animald pentru controlul furajelor descrise in anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 152/2009.

2. Autoritatea competentd verifica periodic competenta laboratoarelor care efec-
tueaza analizele pentru astfel de controale oficiale, in special prin evaluarea
rezultatelor testelor interlaboratoare.

In cazul in care competenta acestora este considerata nesatisfacatoare, labo-
ratorul efectueaza o noud formare profesionald a personalului de laborator, ca
masura corectiva minima inainte de a efectua alte analize.
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ANEXA V

MATERIALE CU RISCURI SPECIFICATE

1. Definitia materialelor cu riscuri specificate

Urmatoarele tesuturi sunt desemnate ca materiale cu riscuri specificate daca
provin de la animale a caror origine este intr-un stat membru sau intr-o tara
tertd sau intr-o regiune a acestora cu un risc controlat sau nedeterminat de
ESB:

(a) in ceea ce priveste bovinele:

(i) craniul, cu exceptia mandibulei si inclusiv encefalul si ochii,
precum si maduva spindrii la animalele in varstd de peste 12 luni;

vM37
(ii) coloana vertebrald, cu exceptia vertebrelor caudale, apofizele
spinoase si transversale ale vertebrelor cervicale, toracice si
lombare, precum si creasta sacralda mediand si aripile sacrumului,
dar incluzand ganglionii radacinii dorsale proveniti de la animalele
cu varsta de peste 30 luni; si

VM52
(iii) amigdalele, ultimii patru metri ai intestinului subtire, cecumul si
mezenterul animalelor de toate varstele.
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(b) in ceea ce priveste ovinele si caprinele: craniul, inclusiv creierul si

ochii, precum si maduva spindrii a animalelor cu varsta de peste

12 luni sau care au un incisiv permanent care a erupt prin gingie,

sau in varstd de peste 12 luni, astfel cum s-a estimat printr-o metoda

aprobata de autoritatea competentd din statul membru de sacrificare.

VMS3
2. Cerinte specifice pentru statele membre cu un risc de ESB neglijabil

Tesuturile enumerate la punctul 1 litera (a) subpunctul (i) si la punctul 1
litera (b), provenind de la animale originare din state membre cu un risc de
ESB neglijabil, sunt considerate materiale cu riscuri specificate.
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3. Marecare si eliminare

Materialele cu riscuri specificate se vopsesc sau, dupa caz, se marcheaza
intr-un alt mod imediat dupéd indepartare si se elimina in conformitate cu
normele prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, in special
articolul 12.

4. Indepartarea materialelor cu riscuri specificate

4.1. Materialele cu riscuri specificate se Indeparteaza:
(a) in abatoare sau, dupa caz, in alte locuri de sacrificare;
(b) in unitati de transare, in cazul coloanei vertebrale a bovinelor;

(c) dupa caz, in unitatile sau instalatiile aprobate mentionate la articolul 24
alineatul (1) litera (h) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.

4.2. Prin derogare de la punctul 4.1, utilizarea unui test alternativ pentru
eliminarea materialelor cu riscuri specificate, mentionate la articolul 8
alineatul (2), poate fi autorizatd in conformitate cu procedura mentionata
la articolul 24 alineatul (3) din prezentul regulament, cu conditia ca acest
test alternativ sa fie mentionat in anexa X, in conformitate cu urmatoarele
conditii:

(a) testele alternative trebuie sd fie efectuate in abatoare asupra tuturor
animalelor eligibile pentru eliminarea materialului cu riscuri
specificate;
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(b) niciun produs provenit de la bovine, ovine sau caprine destinat
consumului uman sau alimentatiei animalelor nu poate parasi
abatorul fnainte ca autoritatea competentd sa primeasca si sa accepte
rezultatele testelor alternative pentru toate animalele sacrificate
potential contaminate, dacd ESB a fost confirmata la unul din aceste
animale;

(c) atunci cand se obtine un rezultat pozitiv la un test alternativ, intregul
material provenit de la bovine, ovine si caprine potential contaminat in
abator trebuie distrus in conformitate cu punctul 3, cu exceptia cazului
in care toate partile corpului, inclusiv pielea animalului afectat, pot fi
identificate si pastrate separat.

4.3. Prin derogare de la punctul 4.1, statele membre pot hotéri sa permita:

(a) indepartarea maduvei spinarii de la ovine si caprine in sectiile de
transare autorizate In mod specific in acest scop;

(b) indepartarea coloanei vertebrale a bovinelor din carcase sau parti de
carcase in mdcelariile autorizate, controlate si inregistrate in mod
specific in acest scop;

(c) recoltarea carnii de pe capul bovinelor in sectiile de transare autorizate
in mod specific in acest scop, in conformitate cu punctul 9.

4.4. Normele cu privire la indepartarea materialelor cu riscuri specificate
prevazute in prezentul capitol nu se aplica materialelor de categoria 1
utilizate in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) litera (a) din Regula-
mentul (CE) nr. 1069/2009 pentru hranirea animalelor din gradinile
zoologice si nici materialelor de categoria 1 utilizate in conformitate cu
articolul 18 alineatul (2) litera (b) din respectivul regulament pentru
hranirea speciilor pe cale de disparitie sau a speciilor protejate de pasari
necrofage si a altor specii care trdiesc in habitatul lor natural, in scopul
promovarii biodiversitatii.

VYM31
5. Masuri privind carnea separatd mecanic

Fara a aduce atingere deciziilor individuale la care face referire articolul 5
alineatul (2) si prin derogare de la articolul 9 alineatul (3), este interzisa in
toate statele membre utilizarea oaselor sau a carnii nedezosate de bovine,
ovine si caprine pentru producerea cérnii separate mecanic.

VM55

6. Maisuri privind lacerarea tesuturilor

in plus fatd de interdictia prevdzuti la articolul 8 alineatul (3) privind
utilizarea, in statele membre sau in regiunile statelor membre care
prezintd un risc controlat sau nedeterminat de ESB, a lacerarii tesuturilor
nervoase centrale, dupa asomare, cu ajutorul unui instrument alungit in
forma de tija introdus in cavitatea craniana sau prin injectarea de gaz in
cavitatea craniand, aplicatd bovinelor, ovinelor sau caprinelor a caror carne
este destinatd consumului uman sau animal, interdictia respectiva se aplica
si statelor membre cu un risc neglijabil de ESB.

7. Recoltarea limbii de la bovine

Limba bovinelor de toate varstele destinatd consumului uman sau animal se
recolteaza in abatoare printr-o sectiune transversala cétre procesul lingual al
osului bazihioid, cu exceptia limbii bovinelor care provin din state membre
cu un risc neglijabil de ESB.

vYM31
8. Recoltarea cirnii de pe capul bovinelor

8.1. Carnea de pe capul bovinelor in varstd de peste 12 luni se recolteaza in
abatoare in conformitate cu sistemul de control validat de autoritatea
competentd, in scopul prevenirii unei posibile contamindri a carnii
capului prin tesuturi ale sistemului nervos central. Acest sistem include
cel putin urmatoarele dispozitii:
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(a) recoltarile se efectueaza intr-un loc special prevazut in acest scop,
separat din punct de vedere fizic de celelalte parti ale liniei de
abatorizare;

(b) atunci cand capetele sunt indepartate de pe transportor sau din carlige
inainte de recoltarea carnii capului, orificiul frontal si orificiul occipital
se etanseaza cu un dop etans si rezistent. Daca trunchiul cerebral
constituie obiectul unei prelevari de probe, in vederea testarii de
laborator pentru depistarea ESB, orificiul occipital se etanseazd
imediat dupa operatiunea respectiva;

(c) carnea capului nu se recolteazd de pe capetele ale caror ochi sunt
deteriorati sau distrusi, inainte sau dupd sacrificare, sau care au
suferit deteriordri care pot duce la contaminarea capetelor respective
prin tesuturi ale sistemului nervos central;

(d) carnea capului nu se recolteazd de pe capetele care nu sunt etansate
adecvat, conform prevederilor de la a doua liniutd;

(e) fara a aduce atingere regulilor generale de igiend, se stabilesc
instructiuni de lucru specifice, in scopul prevenirii contaminarii carnii
in cursul recoltdrii, in special in cazul in care dopul amintit la a doua
liniutd este distrus sau in cazul in care ochii sunt deteriorati in cursul
operatiunii:

(f) se pune in aplicare un plan de prelevare de probe, bazat pe un test de
laborator, care sa permitd depistarea tesuturilor sistemului nervos
central, in scopul verificarii aplicarii eficiente a masurilor de limitare
a contaminarii.

8.2. Prin derogare de la cerintele de la punctul 8.1, statele membre pot decide
sa aplice 1n abatoare un alt sistem de control al recoltdrii cdrnii de pe capul
bovinelor, care are drept consecintd reducerea echivalenta a nivelului
contamindrii cdrnii respective prin tesuturi ale sistemului nervos central.
Se pune in aplicare un plan de prelevare de probe, utilizand un test de
laborator, pentru a detecta tesutul sistemului nervos central, care sa permita
verificarea aplicarii eficiente a masurilor destinate limitdrii contaminarii.
Statele membre care recurg la aceastd derogare transmit Comisiei si
celorlalte state membre, in cadrul Comitetului permanent pentru lantul
alimentar §i sdndtatea animald, informatii privind sistemul lor de control
si rezultatele prelevarii de probe.

8.3. Dacid recoltarea este realizata fara indepartarea capetelor bovinelor de pe
transportor sau din carlige, punctele 8.1 si 8.2 nu se aplica.

9. Recoltarea ciirnii de pe capul bovinelor in sectii de transare autorizate

Prin derogare de la punctul 8, statele membre pot decide sd permita
recoltarea carnii de pe capul bovinelor in sectii de transare special auto-
rizate pentru acest scop, cu conditia ca urmadtoarele dispozitii sd fie
respectate:

(a) capetele destinate transportului catre sectia de transare sunt suspendate
pe un stelaj pe durata stocdrii si transportului de la abator la sectia de
transare,

(b) orificiul frontal si orificiul occipital se etanseaza adecvat, cu un dop
etans si rezistent, inainte de indepartarea capetelor de pe transportor
sau din carlige, In vederea amplasarii pe stelaje. Daca trunchiul
cerebral constituie obiectul unei prelevari de probe, in vederea
testarii de laborator pentru depistarea ESB, orificiul occipital se
etanseaza imediat dupa operatiunea respectiva,

(c) capetele care nu sunt etansate adecvat, in conformitate cu prevederile
de la punctul (b) sau ale cédror ochi sunt deteriorati sau distrusi inainte
sau dupa sacrificare sau care au suferit deteriorari care pot duce la
contaminarea cdrnii capului prin tesuturi ale sistemului nervos central
se exclud din transportul catre sectiile de transare specific autorizate;



02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 69

VY M31

(d) in abatoare se pune in aplicare un plan de prelevare de probe, bazat pe
un test de laborator, care sd permitd depistarea tesuturilor sistemului
nervos central, in scopul verificarii aplicérii eficiente a masurilor
destinate limitrii contaminarii;

(e) recoltarea carnii de pe capul bovinelor este realizata in conformitate cu
un sistem de control, recunoscut de catre autoritatea competentd, in
scopul prevenirii unei posibile contamindri a carnii capului. Sistemul
respectiv trebuie sd includa cel putin urmatoarele masuri:

(i) toate capetele se supun unui control vizual, inainte ca recoltarea
carnii sd inceapd, in scopul depistarii semnelor contamindrii si al
verificarii etanseizarii lor adecvate;

(ii) carnea capului nu se recolteazd de pe capetele neetansate adecvat,
ale caror ochi sunt deteriorati sau care au suferit deteriordri care
pot duce la contaminarea carnii prin tesuturile sistemului nervos
central. Daca se suspecteaza ca existd capete de acest fel, carnea
nu se preleveaza de pe niciun cap;

(iii) fara a aduce atingere regulilor generale de igiena, se stabilesc
instructiuni de lucru specifice, in scopul prevenirii contaminarii
carnii in cursul transportului si al prelevarii, in special daca
dopul este distrus sau daca ochii sunt deteriorati in cursul opera-
tiunii;

(f) in unitatea de transare se pune in aplicare un plan de prelevare de
probe, bazat pe un test de laborator, care sd permitd depistarea tesu-
turilor sistemului nervos central, in scopul verificarii aplicarii eficiente
a masurilor de limitare a contaminarii.

10. Norme privind schimburile comerciale si exportul

10.1. Statele membre pot autoriza expedierea cdtre un alt stat membru de capete
sau carcase intregi continind materiale cu riscuri specificate, numai daca
statul membru respectiv acceptd sd primeascd materialul si a aprobat
conditiile privind expedierea si transportul.

10.2. Prin derogare de la punctul 10.1, carcasele, semicarcasele sau semicar-
casele transate in cel mult trei bucati pentru vanzare angro si sferturile
care nu contin alte materiale cu riscuri specificate, in afarda de coloana
vertebrald, inclusiv ganglionii radacinii dorsale, pot fi expediate dintr-un
stat membru in alt stat membru fard autorizatia prealabild a acestuia din
urma.

10.3. Sunt interzise exporturile in afara Comunitdtii de capete sau de carne
proaspatd de bovine, ovine sau caprine care contin materiale cu riscuri
specificate.
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11.  Controale

11.1. Statele membre efectueazd frecvent controale oficiale, in scopul verificarii
aplicarii corecte a prezentei anexe, si asigurd adoptarea de mdsuri destinate
evitarii contamindrii, in special in abatoare, sectiile de transare sau in alte
locuri unde sunt indepartate materiale cu riscuri specificate, precum mace-
lariile sau unitatile mentionate la punctul 4.1 litera (c).

11.2. Statele membre instituie, in special, un sistem care asigurd si controleazi
faptul cd materialele cu riscuri specificate sunt manipulate si eliminate in
conformitate cu prezentul regulament si cu Regulamentul (CE)
nr. 1069/2009.

11.3. Se instituie un sistem de control pentru indepartarea coloanei vertebrale, n
conformitate cu punctul 1 litera (a). Sistemul de control respectiv include
cel putin urmétoarele masuri:

(a) pana la 30 iunie 2017, daca indepartarea coloanei vertebrale nu este
necesard, carcasele de bovine sau bucitile de carcase de bovine pentru
vanzare angro care contin coloana vertebrald se identifica printr-o
dunga albastra vizibild in mod clar, aplicatd pe eticheta mentionatd
la articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 1760/2000;

de la 1 iulie 2017, daca indepartarea coloanei vertebrale este necesara,
carcasele de bovine sau bucitile de carcase de bovine pentru vanzare
angro care contin coloana vertebrald se identifica printr-o dungé rosie
vizibild in mod clar, aplicatd pe eticheta mentionata la articolul 13 din
Regulamentul (CE) nr. 1760/2000;
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(b) dupa caz, informatiile specifice cu privire la numarul carcaselor de
bovine sau al bucitilor de carcase de bovine pentru vanzare angro,
pentru care este necesara indepartarea coloanei vertebrale, se adauga
in documentul comercial referitor la transporturile de carne. Dupa caz,
aceste informatii specifice se adaugad la documentul sanitar-veterinar
comun de intrare (DSVCI) prevazut la articolul 2 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 136/2004 al Comisiei (') in cazul importurilor;

(c

~

maceldriile pastreazd timp de cel putin un an documentele comerciale
mentionate la litera (b).

(") Regulamentul (CE) nr. 136/2004 al Comisiei din 22 ianuarie 2004 de stabilire a proce-
durilor controalelor sanitar-veterinare la punctele de control la frontierd ale Comunitatii la
importul produselor provenind din tari terte (JO L 21, 28.1.2004, p. 11).
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ANEXA VI

PRODUSE DE ORIGINE ANIMALA CARE CONTIN SAU SUNT

DERIVATE DIN MATERIALE PROVENITE DE LA RUMEGATOARE,
ASTFEL CUM SUNT MENTIONATE LA ARTICOLUL 9 ALINEATUL (1)
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ANEXA VIl

CONTROLUL SI ERADICAREA ENCEFALOPATIILOR SPON-
GIFORME TRANSMISIBILE

CAPITOLUL A

Masuri ulterioare aparitiei suspiciunii privind prezenta unei est la ovine si
caprine

Daca o ovina sau o caprina dintr-o exploatatie dintr-un stat membru este suspecta
cd este afectatd de una dintre EST, toate ovinele si caprinele din exploatatia
respectiva sunt puse sub restrictie oficiald de circulatie, pana la aflarea rezul-
tatelor examenelor de confirmare.

Daca exista dovezi ca exploatatia in care se afla respectivul animal in momentul
aparitiei suspiciunii de EST ar putea sd nu fie aceeasi cu exploatatia in care
animalul ar fi putut fi expus la EST, statul membru poate decide sa pund sub
control oficial alte exploatatii sau numai exploatatia in care a avut loc expunerea,
in functie de informatiile epidemiologice disponibile.

Laptele si produsele lactate provenind de la ovinele si caprinele dintr-o
exploatatie pusa sub control oficial, care sunt prezente in exploatatia respectivd
de la data la care se suspecteaza prezenta EST pand la aflarea rezultatelor
examenelor de confirmare, se folosesc exclusiv in cadrul exploatatiei in cauza.

CAPITOLUL B
Masuri ulterioare confirmirii prezentei unei est la bovine, ovine si caprine

1. Investigatia mentionatd la articolul 13 alineatul (1) litera (b) trebuie sd iden-
tifice:

(a) in cazul bovinelor:

toate celelalte rumegdtoare prezente in exploatatia de care apartine
animalul la care s-a confirmat boala,

— 1n cazul unei femele la care s-a confirmat boala, toti descendentii sai
nascuti in intervalul de doi ani inainte sau dupa debutul clinic al bolii
la mama;

— toate animalele din cohorta de care apartine animalul la care s-a
confirmat boala,

originea posibild a bolii,

celelalte animale prezente in exploatatia de care apartine animalul la
care s-a confirmat boala sau In orice altd exploatatie susceptibild de a
fi fost afectatd de agentul EST sau de a fi fost expusd la aceeasi
alimentatie sau sursd de contaminare,

circulatia hranei pentru animale potential contaminate, a altor
materiale sau a oricaror alte mijloace de transmitere, care ar fi
putut sa transmitd agentul EST la sau de la exploatatia in cauza,

(b) in cazul ovinelor si caprinelor:

— toate celelalte rumegatoare, in afard de ovine si caprine, prezente in
exploatatia de care apartine animalul la care s-a confirmat boala,

pdrintii si, In cazul femelelor, toti embrionii, ovulele, precum si
ultimii descendenti ai femelei la care a fost confirmata boala, in
masura in care se pot identifica,

toate celelalte ovine si caprine din exploatatia de unde provine
animalul la care s-a confirmat boala, pe langd cele mentionate la a
doua liniuta,

originea posibila a bolii si identificarea altor exploatatii in care se afla
animale, embrioni sau ovule potential afectate de agentul EST sau
care au fost expuse la aceeasi alimentatie sau sursd de contaminare,
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— circulatia hranei pentru animale potential contaminate, a altor
materiale sau a oriciror alte mijloace de transmitere, care ar fi
putut transmite agentul EST la sau de la exploatatia in cauza.

2. Masurile prevazute la articolul 13 alineatul (1) litera (c) cuprind cel putin
urmatoarele:

2.1. In cazul confirmarii ESB la o bovini, uciderea si distrugerea completa a
animalelor din specia bovina identificate prin investigatia mentionata la
punctul 1 litera (a) a doua si a treia liniutd; cu toate acestea, un stat
membru poate hotari:

— sa nu ucida si sa nu distruga animalele din cohorta mentionata la
punctul 1 litera (a) a treia liniuta dacéa s-a demonstrat ca animalele in
cauza nu au avut acces la aceeasi alimentatie ca animalul afectat,

— s amane uciderea si distrugerea animalelor din cohorta mentionata
la punctul 1 litera (a) a treia liniutd pana la sfarsitul vietii productive,
cu conditia ca respectivele exemplare sa fie tauri tinuti permanent la
un centru de colectare a materialului seminal si sd se poatd garanta
ca acestia urmeaza sa fie complet distrusi dupa moarte.

2.2. in cazul confirmarii EST la o ovini sau la o caprini:
2.2.1. in cazurile in care nu se poate exclude prezenta ESB

v Mst
Daca prezenta ESB nu poate fi exclusd pe baza rezultatelor
testului molecular secundar efectuat in conformitate cu
metodele si protocoalele prezentate in anexa X capitolul C
punctul 3.2 litera (c) subpunctul (ii), uciderea si distrugerea
completd si fard intarziere a tuturor animalelor, embrionilor si
ovulelor identificate in urma investigatiei mentionate la punctul
1 litera (b) intre liniutele a doua si a cincea.

v M50
Animalele in varsta de peste 18 luni ucise pentru distrugere sunt
testate pentru depistarea EST in conformitate cu metodele si
protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea
a 3-a punctul 3.2, astfel cum se prevede in anexa III capitolul A
partea a II-a punctul 5

Se determinda genotipul proteinei prionice al tuturor ovinelor
(maximum 50).

Laptele si produsele lactate provenind de la animalele care
trebuie distruse si care au fost prezente in exploatatie intre data
la care s-a confirmat ca nu se poate exclude prezenta ESB si data
distrugerii complete a animalelor se elimind in conformitate cu
articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parla-
mentului European si al Consiliului (V).

Dupa uciderea si distrugerea completd a tuturor animalelor,
exploatatia face obiectul conditiilor stabilite la punctul 3

2.2.2. In cazurile in care se poate exclude prezenta ESB si a scrapiei
atipice

Daca prezenta ESB si a scrapiei atipice sunt excluse in confor-
mitate cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in
anexa X capitolul C partea a 3-a punctul 3.2 litera (c), exploatatia
face obiectul conditiilor stabilite la litera (a) si, in conformitate cu
decizia statului membru responsabil de exploatatie, al conditiilor

(1) JO L 300, 14.11.2009, p. 1.
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fie de la optiunea 1 prezentatd la litera (b), fie de la optiunea 2
prezentata la litera (c) fie de la optiunea 3 prezentata la litera (d):

(a) Laptele si produsele lactate provenind de la animalele care
trebuie distruse sau sacrificate si care au fost prezente in
exploatatie intre data la care s-a confirmat cazul de EST si
data finalizdrii mdsurilor care trebuie sd fie aplicate in
exploatatia respectiva, in conformitate cu dispozitiile de la
literele (b) si (c), sau provenind de la efectivul infectat,
pand la ridicarea tuturor restrictiilor prevdzute la litera (d)
si punctul 4 nu sunt utilizate pentru hrénirea rumegdtoarelor,
cu exceptia rumegatoarelor din cadrul exploatatiei in cauza.

Introducerea pe piata a laptelui si a produselor lactate de
acest tip ca hrand pentru nerumegatoare se limiteaza la teri-
toriul statului membru responsabil de exploatatie.

Pe documentul comercial care insoteste loturile de lapte si
produse lactate de acest tip si pe orice ambalaj care contine
astfel de loturi se indica clar mentiunea: ,,A nu se utiliza in
alimentatia rumegatoarelor”.

Se interzic folosirea si depozitarea hranei pentru animale care
contine lapte si produse lactate de acest tip in exploatatiile
care detin rumegatoare.

Hrana in vrac pentru animale care contine lapte si produse
lactate de acest tip se transportd cu vehicule care nu
transporta in acelasi timp si hrand pentru rumegitoare.

in cazul in care vehiculele respective sunt ulterior utilizate
pentru transportarea alimentelor destinate rumegitoarelor,
acestea se curdtd minutios pentru a evita contaminarea incru-
cisatd, In conformitate cu o procedurd autorizati de catre
statul membru responsabil de exploatatie.

(b) Optiunea 1 — uciderea si distrugerea completa a tuturor
animalelor

Se procedeaza la uciderea si distrugerea completa, fara intar-
ziere, a tuturor animalelor, embrionilor si ovulelor identificate
in urma investigatiei prevazute la punctul 1 litera (b) a doua
si a treia liniutd.

Animalele in varsta de peste 18 luni ucise pentru distrugere
sunt testate pentru depistarea EST 1in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X
capitolul C partea a 3-a punctul 3.2, astfel cum se prevede
in anexa III capitolul A partea a Il-a punctul 5

Se determinad genotipul proteinei prionice al tuturor ovinelor
(maximum 50).

Prin derogare de la conditiile mentionate la primul paragraf
de la optiunea 1, statele membre pot decide sa aplice, in
schimb, masurile enumerate la subpunctele (i) sau (ii):

(1) sa inlocuiasca uciderea si distrugerea completd a tuturor
animalelor, fara intarziere, prin sacrificarea pentru
consumul uman, fard intarziere, cu indeplinirea urma-
toarelor conditii:

— animalele sunt sacrificate pentru consumul uman pe
teritoriul statului membru responsabil de exploatatie;
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(©)

— toate animalele care sunt in varstd de peste 18 luni si
sunt sacrificate pentru consumul uman sunt testate
pentru depistarea EST in conformitate cu metodele
si protocoalele de laborator stabilite in anexa X
capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

(ii) sa excepteze mieii §i iezii mai mici de trei luni de la
uciderea si distrugerea completa fara intarziere, cu
conditia ca acestia sd fie sacrificati pentru consumul
uman inainte de a depasi varsta de trei luni.

Pana la uciderea si distrugerea completa sau sacrificarea
pentru consumul uman a tuturor animalelor, exploatatia in
care s-a decis aplicarea optiunii 1 face obiectul masurilor
prevazute la punctul 2.2.2 litera (a) si la punctul 3.4 litera
(b) a treia si a patra liniuta.

Dupa uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru
consumul uman a tuturor animalelor, exploatatia in care s-a
decis aplicarea optiunii 1 face obiectul conditiilor prevazute
la punctul 3

Optiunea 2 — uciderea si distrugerea completa numai a
animalelor susceptibile

Se procedeaza la genotiparea proteinei prionice a tuturor
ovinelor prezente in exploatatie, urmata de uciderea si
distrugerea completa, fara intarziere, a tuturor animalelor,
embrionilor si ovulelor identificate In urma investigatiei
prevazute la punctul 1 litera (b) a doua si a treia liniuta, cu
urmatoarele exceptii:

— berbecii de reproductie cu genotip ARR/ARR,

— oile de reproductie care au cel putin o aleld ARR si nu
prezintd alela VRQ si, in cazul in care aceste oi sunt
gestante Tn momentul investigatiei, mieii ndscuti ulterior
de acestea, dacd genotipurile lor indeplinesc cerintele
prezentului paragraf,

— ovinele care au cel putin o aleld ARR si sunt destinate
exclusiv sacrificdrii pentru consumul uman,

— 1n cazul in care statul membru responsabil de exploatatie
decide astfel, mieii si iezii mai mici de trei luni, cu
conditia ca acestia sa fie sacrificati pentru consumul
uman finainte de a depdsi varsta de trei luni. Acesti
miei si iezi nu vor fi supusi genotiparii.

Animalele in varstd de peste 18 luni ucise pentru distrugere
sunt testate pentru depistarea EST in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X
capitolul C partea a 3-a punctul 3.2, astfel cum se prevede
in anexa III capitolul A partea a II-a punctul 5

Prin derogare de la conditiile mentionate la primul paragraf
de la optiunea 2, statele membre pot decide sa aplice, in
schimb, masurile enumerate la subpunctele (i), (ii) si (iii):

(i) sa inlocuiascd uciderea si distrugerea completa a
animalelor mentionate la primul paragraf de la
optiunea 2 prin sacrificarea pentru consumul uman, cu
indeplinirea urmatoarelor conditii:

— animalele sunt sacrificate pentru consumul uman pe
teritoriul statului membru responsabil de exploatatie;
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— toate animalele care sunt in varstd de peste 18 luni si
sunt sacrificate pentru consumul uman sunt testate
pentru depistarea EST in conformitate cu metodele
si protocoalele de laborator stabilite in anexa X
capitolul C partea a 3-a punctul 3.2

(ii) sd amane genotiparea si, ulterior, uciderea si distrugerea
completd sau sacrificarea pentru consumul uman a
animalelor mentionate la primul paragraf de la
optiunea 2 pentru o perioadd de maximum trei luni in
cazurile in care data confirmarii cazului index este
apropiata de inceperea sezonului de fatare, cu conditia
ca oile si caprele, precum si mieii si iezii lor nou-ndscuti
sa fie izolati de ovinele si caprinele din alte exploatatii
in cursul intregii perioade;

(iii) sa amane uciderea si distrugerea completa sau sacri-
ficarea pentru consumul uman a animalelor mentionate
la primul paragraf de la optiunea 2 pentru o perioada de
maximum trei ani de la data confirmarii cazului index, la
efectivele de ovine si in exploatatiile in care ovinele si
caprinele sunt tinute Impreund. Aplicarea derogarii
prevazute in prezentul alineat se limiteaza la cazurile
in care statul membru responsabil de exploatatie
considera ca situatia epidemiologicdi nu poate fi
remediatd fara uciderea animalelor in cauza, dar ca
acest lucru nu poate fi efectuat imediat, avand fin
vedere nivelul scdzut de rezistentd al populatiei ovine
din exploatatie, alaturi de alte aspecte, inclusiv factori
de natura economicd. Berbecii de reproductie, cu
exceptia celor cu genotip ARR/ARR, sunt ucisi sau
castrati fara intdrziere si sunt puse in aplicare toate
masurile posibile pentru a constitui rapid rezistenta
genetica a populatiei ovine din exploatatie, inclusiv
prin reproductia dirijatd si eliminarea oilor pentru
marirea frecventei alelei ARR si eliminarea alelei
VRQ. Statul membru responsabil de exploatatie se
asigura cd numarul de animale care urmeaza sa fie
ucise la sfarsitul perioadei de améanare nu este mai
mare decit era imediat dupa confirmarea cazului index.

Pana la uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea
pentru consumul uman a tuturor animalelor mentionate la
primul paragraf de la optiunea 2, exploatatia in care s-a
decis aplicarea optiunii 2 face obiectul masurilor prevazute
la punctul 2.2.2 litera (a), punctul 3.1, punctul 3.2 literele (a)
si (b), punctul 3.3 si punctul 3.4 litera (a) prima si a doua
liniuta, litera (b) prima, a treia si a patra liniuta si litera (c).
Cu toate acestea, In cazul in care statul membru responsabil
de exploatatie decide sd améne uciderea si distrugerea
completd sau sacrificarea pentru consumul uman a animalelor
in conformitate cu subpunctul (iii), exploatatia face obiectul
masurilor prevazute la punctul 2.2.2 litera (a) si punctele 4.1-
4.6.

Dupa uciderea si distrugerea completd sau sacrificarea pentru
consumul uman a animalelor mentionate la primul paragraf
de la optiunea 2, exploatatia in care s-a decis aplicarea
optiunii 2 face obiectul conditiilor prevazute la punctul 3

Optiunea 3 — lipsa obligativitatii uciderii si distrugerii
complete a animalelor
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Un stat membru poate decide sa nu procedeze la uciderea si
distrugerea completd a animalelor identificate in urma inves-
tigatiei prevazute la punctul 1 litera (b) a doua si a treia
liniutd in cazul indeplinirii cel putin a criteriilor de la una
dintre urmatoarele patru liniute:

— este dificil sd se obtind ovine inlocuitoare de genotipurile
autorizate conform punctului 3.2. literele (a) si (b),

— frecventa alelei ARR 1n cadrul rasei sau al exploatatiei
este scazuta,

— acest lucru este considerat necesar pentru a evita
cosangvinizarea,

— acest lucru este considerat necesar de catre statul membru
in urma unei analize temeinice a tuturor factorilor
epidemiologici.

Statele membre care permit recurgerea la optiunea 3 in
gestionarea  epidemiilor de scrapie clasica pastreaza
evidentele referitoare la motivele si criteriile care stau la
baza fiecdrei decizii individuale de aplicare.

Atunci cand sunt detectate cazuri suplimentare de scrapie
clasica intr-o exploatatic in care este aplicata optiunea 3,
statul membru va reevalua relevanta motivelor si criteriilor
care stau la baza deciziei de a aplica optiunea 3 in exploatatia
respectivi. In cazul in care se ajunge la concluzia ca
aplicarea optiunii 3 nu asigurd un control adecvat al
epidemiei, statul membru finlocuieste optiunea 3 utilizata
pentru gestionarea exploatatiei in cauza cu optiunea 1 sau
optiunea 2, astfel cum se prevede la literele (b) si (c).

Se determind genotipul proteinei prionice al tuturor ovinelor
(maximum 50) in termen de trei luni de la data confirmarii
cazului index de scrapie clasica.

Exploatatia in care s-a decis aplicarea optiunii 3 face imediat
obiectul conditiilor prevdzute la punctul 2.2.2 litera (a) si
punctul 4

2.2.3. In cazurile in care este confirmatd prezenta scrapiei atipice

in situatia in care cazul confirmat de EST la o exploatatie este un
caz de scrapie atipicd, exploatatia este supusd urmatorului
protocol de monitorizare intensificatd pentru depistarea EST pe
o perioadad de doi ani de la data detectarii ultimului caz de scrapie
atipica: toate ovinele si caprinele de peste 18 luni care sunt
sacrificate pentru consumul uman si toate ovinele si caprinele
de peste 18 luni care au murit sau au fost ucise in exploatatie
se testeaza pentru detectarea EST in conformitate cu metodele si
protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C partea a
3-a punctul 3.2

in situatia in care cazul de EST confirmat in perioada de moni-
torizare intensificatd de doi ani mentionata la primul paragraf nu
este un caz de scrapie atipica, exploatatia este supusd masurilor
mentionate la punctul 2.2.1 sau la punctul 2.2.2

2.3. In cazul in care un animal afectat de o EST provine dintr-o altd exploa-
tatie:

(a) un stat membru poate decide, pe baza istoricului animalului infectat,
sa aplice masuri de eradicare doar in exploatatia de origine sau si in
cea in care s-a confirmat infectia;
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(b) in cazul pasunilor folosite in comun de mai multe efective, statele
membre pot decide limitarea aplicdrii acestor masuri la un singur
efectiv, dupa o analiza temeinicd a tuturor factorilor epidemiologici;

(c) in cazul in care in aceeasi exploatatie sunt tinute mai multe efective,
statele membre pot decide limitarea aplicarii masurilor de eradicare
la efectivul in care a fost confirmata prezenta EST, daca s-a verificat
ca efectivele au fost tinute izolate unul de altul si ca este putin
probabila raspandirea bolii intre efective prin contact direct sau
indirect.

Dupa uciderea si distrugerea completa sau sacrificarea pentru consumul uman
a tuturor animalelor identificate Intr-o exploatatie, in conformitate cu punctul
2.2.1, punctul 2.2.2 litera (b) sau punctul 2.2.2 litera (c):

3.1. exploatatia este supusa unui protocol de monitorizare intensificatd
pentru EST care include testarea pentru depistarea EST, in conformitate
cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2, a tuturor animalelor care sunt enumerate in
continuare si care sunt in varstd de peste 18 luni, cu exceptia ovinelor
cu genotipul ARR/ARR:

(a) animalele care erau tinute in exploatatie la data confirmarii cazului
de EST in conformitate cu punctul 2.2.2 litera (c) si care au fost
sacrificate pentru consumul uman;

(b) animalele care au murit sau au fost ucise in exploatatie, cu exceptia
celor ucise in cadrul unei campanii de eradicare a unei boli.

3.2. in exploatatie pot fi introduse numai urmatoarele animale:

(a) ovine de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;

(b) ovine de sex feminin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd
alela VRQ;

(c) caprine, cu conditia ca lichidarea animalelor sa fi fost urmata de
curatarea si dezinfectia completda a tuturor spatiilor pentru
adapostirea animalelor.

3.3. in exploatatie se pot utiliza numai berbecii de reproductie si produsele
germinale de ovine care se incadreazd in urmatoarele categorii:

(a) ovine de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;

(b) material seminal de la berbeci cu genotipul ARR/ARR;

(c) embrioni cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ.

3.4. iesirea animalelor din exploatatie este autorizata fie in scopul distrugerii
acestora, fie sub rezerva indeplinirii urmdtoarelor conditii:

(a) iesirea urmatoarelor animale din exploatatie este permisd pentru
toate scopurile, inclusiv pentru reproductie:

— ovinele cu ARR/ARR;

— oile cu o singurd aleld ARR si care nu prezintd alela VRQ, daca
sunt mutate in alte exploatatii care sunt restrictionate ca urmare
a aplicarii masurilor in conformitate cu punctul 2.2.2 litera (c)
sau (d);

— caprinele, daca sunt mutate in alte exploatatii care sunt restric-
tionate ca urmare a aplicdrii masurilor in conformitate cu
punctul 2.2.2 litera (c) sau (d);
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(b) urmatoarele animale pot iesi exploatatie pentru a fi duse direct la
sacrificare pentru consumul uman:

— ovinele cu cel putin o aleld ARR;
— caprinele;

— dacd statul membru decide astfel, mieii si iezii care nu au
implinit varsta de trei luni la data sacrificarii;

— toate animalele In momentul in care statul membru a decis sa
aplice derogarile prevazute la punctul 2.2.2 litera (b) subpunctul
(i) si punctul 2.2.2 litera (c) subpunctul (i);

(c) dacd statul membru decide astfel, mieii si iezii pot fi mutati intr-o
altd exploatatie de pe teritoriul sdu numai in scopul ingrasarii inainte
de sacrificare sub rezerva respectdrii urmatoarelor conditii:

— exploatatia de destinatie sd nu contina alte ovine sau caprine
decat cele care sunt ingrasate inainte de sacrificare;

— la sfarsitul perioadei de ingrasare, mieii si iezii proveniti din
exploatatiile care fac obiectul masurilor de eradicare sunt trans-
portati direct la un abator situat pe teritoriul aceluiasi stat
membru pentru a fi sacrificati inainte de a implini varsta de
doudsprezece luni.

3.5. Restrictiile stabilite la punctele 3.1-3.4 continua sa se aplice exploatatiei:

(a) pana la data de la care exploatatia nu mai detine decat ovine cu
genotipul ARR/ARR, cu conditia ca in exploatatie sd nu fie tinute
niciun fel de caprine sau

(b) pe o perioada de doi ani de la data finalizarii tuturor masurilor
mentionate la punctul 2.2.1, punctul 2.2.2 litera (b) sau punctul
2.2.2 litera (c), cu conditia sa nu fie detectat niciun caz de EST,
in afara celor de scrapie atipica, in aceastd perioada de doi ani. Daca
in cadrul perioadei de doi ani este confirmat un caz de scrapie
atipica, exploatatia este, de asemenea, supusd masurilor prevazute
la punctul 2.2.3

4. In urma deciziei de a pune in aplicare optiunea 3 previzuta la punctul 2.2.2
litera (d) sau derogarea prevazutd la punctul 2.2.2 litera (c) subpunctul (iii),
exploatatia face imediat obiectul urmatoarelor masuri:

4.1. Exploatatia este supusd unui protocol de monitorizare intensificata
pentru EST care include testarea pentru depistarea EST, in conformitate
cu metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
partea a 3-a punctul 3.2, a tuturor animalelor care sunt enumerate in
continuare si care sunt in varstd de peste 18 luni, cu exceptia ovinelor
cu genotipul ARR/ARR:

(a) animalele care au fost sacrificate pentru consumul uman;

(b) animalele care au murit sau au fost ucise in exploatatie, cu exceptia
celor ucise in cadrul unei campanii de eradicare a unei boli.

4.2. Numai urmatoarele ovine pot fi introduse in exploatatie:
(a) ovinele de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;

(b) ovinele de sex feminin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezintd
alela VRQ.

Cu toate acestea, prin derogare de la literele (a) si (b), un stat
membru poate permite ca ovinele mentionate la literele (c) si (d)
sa fie introduse in exploatatie, dacd se respectd urmatoarele conditii:

(i) rasa crescutd in exploatatie este o rasd locald de animale in
pericol de abandon in conformitate cu articolul 7 alineatele
(2) si (3) din Regulamentul delegat (UE) nr. 807/2014 al Comi-
siei (1);

(") Regulamentul delegat (UE) nr. 807/2014 al Comisiei din 11 martie 2014 de completare a

Regulamentului (UE) nr. 1305/2013 al Parlamentului European si al Consiliului privind
sprijinul pentru dezvoltare rurald acordat din Fondul european agricol pentru dezvoltare
rurald (FEADR) si de introducere a unor dispozitii tranzitorii (JO L 227, 31.7.2014,
p.- 1.
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(ii) rasa crescutd in exploatatie face obiectul unui program de
conservare a rasei pus in aplicare de o organizatie sau
asociatie a crescatorilor aprobatd oficial In conformitate cu
articolul 5 din Directiva 89/361/CEE al Consiliului ('), sau de
o agentie oficiald; si

(iii) frecventa alelei ARR in cadrul rasei crescute in exploatatie este
scazuta,

(c) ovinele de sex masculin cu cel putin o alelda ARR si care nu prezinta
alela VRQ;

(d) ovinele de sex feminin care nu prezintd alela VRQ.

4.3. In exploatatie se pot utiliza numai berbecii de reproductie si materialul
germinativ de ovine care se incadreaza in urmdtoarele categorii:

(a) ovinele de sex masculin cu genotipul ARR/ARR;
(b) materialul seminal de la berbeci cu genotipul ARR/ARR,;
(c) embrionii cu cel putin o aleld ARR si care nu prezinta alela VRQ.

Cu toate acestea, prin derogare de la literele (a), (b) si (c), un stat
membru poate permite ca berbecii de reproductie si materialul
germinativ de ovine mentionate la literele (d), (e) si (f) sa fie
utilizate in exploatatie, daca se respectd urmdtoarele conditii:

(1) rasa crescutd in exploatatie este o rasd locala de animale in
pericol de abandon in conformitate cu articolul 7 alineatele
(2) si (3) din Regulamentul delegat (UE) nr. 807/2014;

(ii) rasa crescutda in exploatatie face obiectul unui program de
conservare a rasei pus in aplicare de o organizatie sau
asociatie a crescatorilor aprobatd oficial in conformitate cu
articolul 5 din Directiva 89/361/CEE, sau de o agentie
oficiala; si

(iii) frecventa alelei ARR in cadrul rasei crescute in exploatatie este
scazuta;

(d) ovinele de sex masculin cu cel putin o aleld ARR si care nu prezinta
alela VRQ;

(e) materialul seminal de la ovine de sex masculin cu cel putin o aleld
ARR si care nu prezintd alela VRQ;

(f) embrionii care nu prezintd alela VRQ.

4.4. Circulatia animalelor din exploatatie este permisa in scopul distrugerii
acestora sau pentru a fi transportate direct in scopul sacrificarii pentru
consum uman sau trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

(a) berbecii si oile cu genotipul ARR/ARR pot fi deplasate din
exploatatie pentru orice scopuri, inclusiv pentru reproductie, cu
conditia sa fie deplasate in alte exploatatii care fac obiectul
aplicarii masurilor in conformitate cu punctul 2.2.2 litera (c) sau
2.2.2. litera (d);

(b) daca statul membru decide astfel, mieii si iezii pot fi deplasati intr-o
altd exploatatie de pe teritoriul sdu numai in scopul ingrasarii inainte
de sacrificare, dacd se respecta urmatoarele conditii:

(i) exploatatia de destinatie nu contine alte ovine sau caprine decat
cele care sunt ingrasate inainte de sacrificare;

(i1) la sfarsitul perioadei de iIngrasare, mieii §i iezii proveniti din
exploatatiile care fac obiectul masurilor de eradicare prevazute
la punctul 2.2.2 litera (c¢) subpunctul (iii) sau la punctul 2.2.2.
litera (d) sunt transportati direct la un abator situat pe teritoriul
aceluiasi stat membru pentru a fi sacrificati inainte de a implini
varsta de 12 luni.

(*) Directiva 89/361/CEE a Consiliului din 30 mai 1989 privind animalele din speciile ovina
si caprind reproducdtoare de rasa pura (JO L 153, 6.6.1989, p. 30).
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4.5. Circulatia produselor germinale din exploatatie este supusd urmatoarelor
conditii: statul membru se asigurd cd nu se expediazd din exploatatie
material seminal, embrioni si ovule.

4.6. In cursul sezonului de fitare este interzisa utilizarea in comun a
pasunilor de catre ovinele si caprinele din exploatatie si ovinele si
caprinele din alte exploatatii.

In afara sezonului de fatare, utilizarea In comun a pésunilor se supune
restrictiilor care urmeaza sa fie stabilite de catre statul membru, dupa o
analizd temeinicd a tuturor factorilor epidemiologici.

4.7. Restrictiile stabilite la punctul 2.2.2 litera (a) si la punctele 4.1-4.6 se
aplicd in continuare pentru o perioadd de doi ani de la depistarea
ultimului caz de EST, care nu este un caz de scrapie atipicd, in exploa-
tatiile n care a fost pusd in aplicare optiunea 3 prevdzutd la punctul
2.2.2 litera (d). Daca in cadrul perioadei de doi ani este confirmat un caz
de scrapie atipica, exploatatia este, de asemenea, supusd masurilor
prevazute la punctul 2.2.3

in exploatatiile in care a fost pusi in aplicare derogarea de la optiunea 2
prevazuta la punctul 2.2.2 litera (c) subpunctul (iii), restrictiile stabilite
la punctul 2.2.2 litera (a) si la punctele 4.1-4.6 se aplicd pana la
distrugerea completd sau sacrificarea pentru consumul uman a
animalelor identificate pentru ucidere in conformitate cu punctul 2.2.2
litera (c), dupd care sunt aplicabile restrictiile prevazute la punctul 3

CAPITOLUL C

Cerinte minime ale unui program de reproducere a ovinelor pentru a se
obtine rezistenti la est in conformitate cu articolul 6A

PARTEA 1
Cerinte generale

1. Programul de reproducere se axeaza pe efectivele cu valoare genetica
ridicatd, astfel cum sunt definite in anexa I punctul 3 din Decizia
2002/1003/CE a Comisiei.

Cu toate acestea, statele membre in care se aplicd un program de reproducere
pot decide sa permitd esantionarea si genotiparea numai in cazul berbecilor
de reproductie din efectivele care nu participd la programul de reproducere.

2. Se instituie o bazd de date care si contind cel putin urmatoarele informatii:

(a) identitatea, rasa si numarul animalelor din toate efectivele care participa
la programul de reproducere;

(b) identificarea diferitelor animale esantionate in cadrul programului de
reproducere, inclusiv a berbecilor de reproductie esantionati din efec-
tivele care nu participa la programul de reproducere;

(c) rezultatele oricdror teste de genotipare.

3. Se instituie un sistem de certificare uniforma prin care genotipul fiecarui
animal esantionat in cadrul programului de reproducere, inclusiv al berbecilor
de reproductie esantionati din efectivele care nu participa la programul de
reproducere, este certificat printr-un numar de identificare individual.
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4. Se instituie un sistem de identificare a animalelor si a esantioanelor, de
prelucrare a esantioanelor si de difuzare a rezultatelor care sd reducd pe
cét posibil riscul de eroare umana. Acest sistem este suspus unor controale
aleatorii periodice in vederea verificarii eficacitatii sale.

5. Testele de genotipare a sangelui sau a altor tesuturi prelevate in scopul
programului de reproducere, inclusiv de la berbecii de reproductie esantionati
din efectivele care nu participa la programul de reproducere, se efectueaza in
laboratoare autorizate in cadrul programului de reproducere.

6. Autoritatea competentd din statul membru poate ajuta asociatiile de crescatori
sa creeze banci genetice de material seminal, ovule i embrioni reprezentativi
pentru genotipurile proteinei prionice care pot deveni rare ca urmare a
programului de reproducere.

7. Programele de reproducere se stabilesc pentru fiecare rasa, luand 1in
considerare urmatoarele elemente:

(a) frecventa diferitelor alele in cadrul rasei;
(b) raritatea rasei;

(c) prevenirea reproducerii prin imperecheri consangvine si a deviatiei
genetice.

v M59
8. In cazul in care un stat membru autorizeazi, in conformitate cu punctul 1 al
doilea paragraf, esantionarea si genotiparea berbecilor de reproductie din
efectivele care nu participd la programul de ameliorare a rasei, genotipul
proteinei prionice pentru codonii 136, 141, 154 si 171 se determind pe un
esantion minim de ovine reprezentativ pentru intreaga populatie de ovine a
statului membru, fie:

(a) o data la trei ani pe un esantion minim de cel putin 1 560 de ovine; fie

(b) cu o frecventd si o marime a esantionului determinate de statul membru
pe baza respectarii urmétoarelor criterii:

(i) planul de esantionare tine seama de datele epidemiologice relevante
colectate in cursul anchetelor anterioare, inclusiv datele cu privire la
genotipul proteinei prionice a ovinelor pentru codonii 136, 141, 154
si 171, pe rase, regiuni, varstd, sex si tipul efectivelor;

(ii) planul de esantionare permite cel putin detectarea unei modificari de
5 % a prevalentei genotipului pe o perioada de trei ani, cu o putere
de 80 % si un nivel de incredere de 95 %.

VM50
PARTEA 2
Norme specifice pentru efectivele participante

1. Obiectivul programului de reproducere este acela de a mari frecventa alelei
ARR in cadrul efectivului, reducand, in acelasi timp, prevalenta alelelor a
caror contributie la susceptibilitatea la EST a fost demonstrata.

2. Cerintele minime pentru efectivele participante sunt urmatoarele:

(a) se identifica individual, prin mijloace sigure, toate animalele din efectiv
care urmeaza a fi supuse unui test de genotipare;

(b) toti berbecii de reproductie din cadrul unui efectiv sunt supusi unui test
de genotipare inainte de a fi folositi pentru reproductie;

(c) toti masculii cu alela VRQ sunt sacrificati sau castrati in termen de sase
luni de la determinarea genotipului lor; aceste animale nu parasesc
exploatatia, decat pentru a fi sacrificate;

(d) femelele cunoscute ca avand alela VRQ nu pérasesc exploatatia, decét
pentru a fi sacrificate;
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(e) se interzice folosirea altor masculi, inclusiv a donatorilor de material
seminal utilizati pentru inseminarea artificiald, in afard de cei certificati
in cadrul programului de reproducere, in scopuri de reproductie in inte-
riorul efectivului.

3. Statele membre pot hotari sd acorde derogari de la cerintele stabilite la
punctul 2 literele (c) si (d) in scopul protejarii raselor si a caracteristicilor
de productie.

4. Statele membre informeaza Comisia in legatura cu derogarile acordate in
conformitate cu dispozitiile de la punctul 3, precum si in legaturd cu criteriile
folosite.

PARTEA 3

Norme specifice pentru berbecii de reproductie esantionati din efectivele care
nu participa la programul de reproducere

1. Berbecii care urmeaza si fie esantionati se identifica individual, prin mijloace
sigure.

2. Berbecii la care s-a constatat prezenta alelei VRQ nu parasesc exploatatia,
decat pentru a fi sacrificati.

PARTEA 4
Cadrul de recunoastere a situatiei rezistentei la EST a efectivelor de ovine

1. Cadrul de recunoastere a situatiei rezistentei la EST a efectivelor de ovine
recunoaste situatia rezistentei la EST a efectivelor de ovine care, in urma
participarii la programul de reproducere prevazut la articolul 6a, indeplinesc
criteriile cerute de programul respectiv.

Aceastd recunoastere se acordd la cel putin doua niveluri, dupa cum urmeaza:

(a) efective de nivel I: efective compuse in totalitate din ovine cu genotipul
ARR/ARR;

(b) efective de nivel 1I: efective ale caror descendenti provin exclusiv din
berbeci cu genotipul ARR/ARR.

Statele membre pot hotdrl sa acorde recunoasterea si a altor niveluri astfel
incat sd rdspunda cerintelor nationale.

2. Se efectueaza esantiondri periodice si aleatorii de la ovine care provin din
efective rezistente la EST:

(a) in exploatatie sau in abator, in vederea verificarii genotipului;

(b) 1n cazul efectivelor de nivel I, de la animale de peste 18 luni, la abator,
in vederea depistarii prezentei EST in conformitate cu anexa III.

PARTEA 5
Rapoarte care trebuie prezentate Comisiei de catre statele membre

Statele membre care introduc programe nationale de reproducere pentru a obtine
rezistenta la EST a populatiilor de ovine au urmatoarele obligatii:

1. sa informeze Comisia cu privire la cerintele unor astfel de programe;
2. sa transmitd Comisiei un raport anual privind progresele inregistrate.

Raportul pentru fiecare an calendaristic este transmis pana la data de 31 martie a
anului urmator.
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ANEXA VIII

INTRODUCEREA PE PIATA SI EXPORTUL

CAPITOLUL A

Conditii care se aplicd schimburilor comerciale de animale vii, de material
seminal si de embrioni in interiorul Uniunii

SECTIUNEA A

Conditii care se aplica ovinelor si caprinelor, precum si materialului seminal §i
embrionilor proveniti de la acestea

1. Exploatatiile care prezinta un risc neglijabil de scrapie clasicd si un risc
controlat de scrapie clasica:

1.1. in scopul comertului in interiorul Uniunii, statele membre instituie si
supravegheaza, dupa caz, un sistem oficial pentru recunoasterea exploa-
tatiilor cu un risc neglijabil de scrapie clasicd si a celor cu un risc
controlat de scrapie clasicd. Pe baza acestui sistem oficial, dupa caz,
statele membre instituie si mentin liste cu exploatatii de ovine si
caprine cu un risc neglijabil de scrapie clasica si cu exploatatii cu un
risc controlat de scrapie clasica.

1.2. O exploatatie cu efective de ovine de nivel I al situatiei rezistentei la
EST, astfel cum se prevede in anexa VII capitolul C partea a 4-a punctul
1 litera (a), si in care nu a fost confirmat niciun caz de scrapie clasica
pentru o perioada care acopera cel putin ultimii sapte ani poate fi recu-
noscutd ca prezentdnd un risc neglijabil de scrapie clasica.

O exploatatie cu efective de ovine, de caprine sau de ovine si caprine
poate fi, de asemenea, recunoscutd ca prezentand un risc neglijabil de
scrapie clasicd, dacd a respectat urmatoarele conditii pentru o perioada
care acopera cel putin ultimii sapte ani:

(a) ovinele si caprinele sunt identificate in mod permanent si se
pastreaza evidente pentru a permite trasabilitatea acestora pana la
exploatatia in care s-au nascut;

(b) se pastreazd evidente ale circulatiei ovinelor si caprinelor cétre si
dinspre exploatatie;

(c) in exploatatie se introduc numai urmatoarele ovine si caprine:

(i) ovinele si caprinele din exploatatii care prezintd un risc
neglijabil de scrapie clasica;

(i1) ovinele si caprinele din exploatatii care au indeplinit conditiile
prevazute la literele (a)-(i) pentru o perioada care acopera cel
putin ultimii sapte ani sau pentru cel putin aceeasi perioada ca si
perioada in care exploatatia unde acestea urmeaza si fie
introduse a Indeplinit conditiile prevazute la literele mentionate;

(iii) ovinele cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR;

(iv) ovinele si caprinele care indeplinesc conditiile previzute la
subpunctele (i) sau (ii), cu exceptia perioadei in care au fost
tinute intr-un centru de colectare a materialului seminal, cu
conditia ca centrul de colectare a materialului seminal sd inde-
plineasca urmatoarele conditii:

— centrul de colectare a materialului seminal este aprobat in
conformitate cu capitolul I sectiunea I din anexa D la
Directiva 92/65/CEE a Consiliului (') si este supravegheat
in conformitate cu capitolul I sectiunea II din anexa
respectiva;

(") Directiva 92/65/CEE a Consiliului din 13 julie 1992 de definire a cerintelor de sanatate

animald care reglementeaza schimburile si importurile in Comunitate de animale, material
seminal, ovule si embrioni care nu se supun, in ceea ce priveste cerintele de sanatate
animald, reglementdrilor comunitare speciale prevazute la punctul I din anexa A la
Directiva 90/425/CEE (JO L 268, 14.9.1992, p. 54).
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— pentru o perioada care acoperd ultimii sapte ani, in centrul
de colectare a materialului seminal au fost introduse numai
ovine sau caprine din exploatatii care au indeplinit in aceasta
perioadd conditiile prevazute la literele (a), (b) si (e) si care
au facut obiectul unor controale periodice de catre un medic
veterinar oficial sau un medic veterinar autorizat de auto-
ritatea competenta,

— nu s-a confirmat niciun caz de scrapie clasica in centrul de
colectare a materialului seminal in perioada care acopera
ultimii sapte ani;

— 1in centrul de colectare a materialului seminal existd masuri
de biosecuritate care asigurd faptul cd ovinele si caprinele
tinute 1n centrul respectiv si care provin din exploatatii care
prezintd un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasica nu
intrd in contact direct sau indirect cu ovine si caprine care
provin din exploatatii cu un statut inferior privind scrapia
clasica;

(d) exploatatia este supusd unor controale periodice pentru verificarea

(e)
®

conformitatii cu conditiile prevazute la literele (a) — (i) de catre un
medic veterinar oficial sau un medic veterinar autorizat in acest scop
de catre autoritatea competenta, care urmeaza si fie efectuate cel
putin anual, incepand cu 1 ianuarie 2014;

nu a fost confirmat niciun caz de scrapie clasica;

pand la 31 decembrie 2013, toate ovinele si caprinele mentionate in
anexa III capitolul A partea a II-a punctul 3, cu varsta de peste 18
luni, care au murit sau au fost ucise pentru alte motive decat in
scopul sacrificarii pentru consum uman, se testeazd intr-un
laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul
C punctul 3.2.

De la 1 ianuarie 2014, toate ovinele si caprinele cu varsta de peste 18
luni care au murit sau au fost ucise pentru alte motive decat in scopul
sacrificarii pentru consum uman se testeaza intr-un laborator pentru
depistarea scrapiei clasice in conformitate cu metodele si protocoalele
de laborator stabilite in anexa X capitolul C punctul 3.2.

Prin derogare de la conditiile stabilite la litera (f) primul si al doilea
paragraf, statele membre pot decide ca toate ovinele si caprinele cu
varsta de peste 18 luni fara valoare comerciald, reformate la sfarsitul
vietii lor productive in loc sa fie sacrificate pentru consumul uman,
sd fie inspectate de un medic veterinar oficial, iar toate animalele
care prezintd semne de casexie sau semne neurologice se testeaza
intr-un laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
punctul 3.2.

Pe langd conditiile prevazute la literele (a)-(f), de la 1 ianuarie 2014

trebuie respectate urmatoarele conditii:

(g) numai urmatoarele ovule si embrioni de ovine si caprine se introduc

in exploatatie:

(i) ovule si embrioni de la animale donatoare care au fost tinute de
la nastere intr-un stat membru cu un risc neglijabil de scrapie
clasicd sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat de
scrapie clasicd, sau care indeplinesc urmatoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabi-
litatea acestora pana la exploatatia in care s-au nascut;

— au fost tinute de la nastere in exploatatii in care, pe durata
prezentei lor, nu a fost confirmat niciun caz de scrapie
clasica;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasica in
momentul colectarii ovulelor sau a embrionilor;
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1.3.

(ii) ovule si embrioni de ovine cu cel putin o aleld ARR;

(h) numai materialul seminal de ovine si caprine urmator se introduce in
exploatatie:

(i) material seminal de la animale donatoare care au fost tinute de la
nastere intr-un stat membru cu un risc neglijabil de scrapie
clasica sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat
de scrapie clasicd, sau care indeplinesc urmatoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabi-
litatea acestora pana la exploatatia in care s-au nascut;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasicd in
momentul colectarii materialului seminal;

(i1) materialul seminal de la berbeci cu genotipul proteinei prionice
ARR/ARR;

(1) ovinele si caprinele din exploatatie nu intrd in contact direct sau
indirect si nici nu utilizeaza pasuni In comun cu ovine §i caprine
provenind din exploatatii cu statut inferior privind scrapia clasica.

O exploatatie cu efective de ovine, de caprine sau de ovine si caprine
poate fi recunoscutd ca prezentdnd un risc controlat de scrapie clasica
dacd a respectat urmatoarele conditii pentru o perioadd care acopera cel
putin ultimii trei ani:

(a) ovinele si caprinele sunt identificate in mod permanent si se
pastreaza evidente pentru a permite trasabilitatea acestora pana la
exploatatia in care s-au nascut;

(b) se pastreaza evidente ale circulatiei ovinelor si caprinelor catre si
dinspre exploatatie;

(c) in exploatatie se introduc numai urmatoarele ovine si caprine:

(i) ovinele si caprinele din exploatatii care prezintd un risc
neglijabil sau controlat de scrapie clasicd;

(ii) ovinele si caprinele din exploatatii care au indeplinit conditiile
prevazute la literele (a)-(i) pentru o perioadd care acopera cel
putin ultimii trei ani sau pentru cel putin aceeasi perioada ca si
perioada in care exploatatia unde acestea urmeazd sia fie
introduse a indeplinit conditiile prevazute la literele mentionate;

(iii) ovinele cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR;

(iv) ovinele si caprinele care indeplinesc conditiile prevazute la
subpunctele (i) sau (ii), cu exceptia perioadei in care au fost
tinute intr-un centru de colectare a materialului seminal, cu
conditia ca centrul de colectare a materialului seminal sd inde-
plineasca urmatoarele conditii:

— centrul de colectare a materialului seminal este aprobat in
conformitate cu capitolul I sectiunea I din anexa D la
Directiva 92/65/CEE si este supravegheat in conformitate
cu capitolul I sectiunea II din anexa respectiva;

— pentru o perioadd care acopera ultimii trei ani, in centrul de
colectare a materialului seminal au fost introduse numai
ovine sau caprine din exploatatii care au indeplinit in
aceastd perioadd conditiile prevazute la literele (a), (b) si
(e) si care au facut obiectul unor controale periodice de
catre un medic veterinar oficial sau un medic veterinar
autorizat de autoritatea competentd;

— nu s-a confirmat niciun caz de scrapie clasica in centrul de
colectare a materialului seminal in perioada care acopera
ultimii trei ani;



02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 87

VY M55

— 1in centrul de colectare a materialului seminal existd masuri
de biosecuritate care asigurd faptul cd ovinele si caprinele
tinute in centrul respectiv si care provin din exploatatii care
prezinta un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasica nu
intrd in contact direct sau indirect cu ovine si caprine care
provin din exploatatii cu un statut inferior privind scrapia
clasica;

(d) exploatatia este supusd unor controale periodice pentru verificarea
conformitatii cu conditiile prevazute la literele (a)-(i) de cétre un
medic veterinar oficial sau un medic veterinar autorizat in acest
scop de cdtre autoritatea competentd, care urmeaza sd fie efectuate
cel putin anual, incepand cu 1 ianuarie 2014;

(e) nu a fost confirmat niciun caz de scrapie clasica;

(f) pana la 31 decembrie 2013, toate ovinele si caprinele mentionate in
anexa III capitolul A partea a II-a punctul 3, cu varsta de peste 18
luni, care au murit sau au fost ucise pentru alte motive decat in
scopul sacrificarii pentru consum uman, se testeazd intr-un
laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul
C punctul 3.2.

De la 1 ianuarie 2014, toate ovinele si caprinele cu varsta de peste 18
luni, care au murit sau au fost ucise pentru alte motive decét in
scopul sacrificarii pentru consum uman, se testeazd intr-un
laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul
C punctul 3.2.

Prin derogare de la conditiile stabilite la litera (f) primul si al doilea
paragraf, statele membre pot decide ca toate ovinele si caprinele cu
varsta de peste 18 luni, fara valoare comerciala, reformate la sfarsitul
vietii lor productive in loc s@ fie sacrificate pentru consumul uman,
sa fie inspectate de un medic veterinar oficial, iar toate animalele
care prezintd semne de casexie sau semne neurologice se testeaza
intr-un laborator pentru depistarea scrapiei clasice in conformitate cu
metodele si protocoalele de laborator stabilite in anexa X capitolul C
punctul 3.2.

Pe langa conditiile prevazute la literele (a)-(f), de la 1 ianuarie 2014
trebuie respectate urmdtoarele conditii:

(g) numai urmatoarele ovule si embrioni de ovine si caprine se introduc
in exploatatie:

(1) ovule si embrioni de la animale donatoare care au fost tinute de
la nastere intr-un stat membru cu un risc neglijabil de scrapie
clasica sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat de
scrapie clasica, sau care indeplinesc urmatoarele cerinte:

— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabi-
litatea acestora pana la exploatatia in care s-au ndscut;

— au fost tinute de la nastere in exploatatii in care, pe durata
prezentei lor, nu a fost confirmat niciun caz de scrapie
clasica;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasica in
momentul colectarii ovulelor sau a embrionilor;

(ii) ovule si embrioni de ovine cu cel putin o aleld ARR;

(h) numai materialul seminal de ovine si caprine urmator se introduce in
exploatatie:

(i) material seminal de la animale donatoare care au fost tinute de la
nagtere intr-un stat membru cu un risc neglijabil de scrapie
clasicd sau intr-o exploatatie cu un risc neglijabil sau controlat
de scrapie clasicd, sau care indeplinesc urmatoarele cerinte:
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— sunt identificate in mod permanent pentru a permite trasabi-
litatea acestora pand la exploatatia in care s-au ndscut;

— nu au prezentat niciun semn clinic de scrapie clasicd in
momentul colectdrii materialului seminal;

(i1) materialul seminal de la berbeci cu genotipul proteinei prionice
ARR/ARR;

(1) ovinele si caprinele din exploatatie nu intrd in contact direct sau
indirect si nici nu utilizeaza pasuni in comun cu ovine si caprine
provenind din exploatatii cu statut inferior privind scrapia clasica.

1.4. Dacd un caz de scrapie clasicd este confirmat intr-o exploatatie care
prezintd un risc neglijabil sau controlat de scrapie clasicd sau intr-o
exploatatie la care s-a constatat existenta unei legaturi epidemiologice
cu o exploatatie care prezintd un risc neglijabil sau controlat de scrapie
clasicd in urma unei anchete, astfel cum se mentioneaza in partea 1 din
capitolul B al anexei VII, exploatatia cu un risc neglijabil sau controlat
de scrapie clasica este imediat eliminata din lista mentionata la punctul
1.1 din prezenta sectiune.

Statul membru informeaza imediat celelalte state membre care au
introdus ovine si caprine care provin din exploatatia infectata sau
material seminal sau embrioni colectati de la ovine si caprine tinute in
exploatatia infectatd pentru o perioadd care acoperd ultimii sapte ani, in
cazul unei exploatatii cu risc neglijabil de scrapie clasicd, sau pentru o
perioadd care acoperd ultimii trei ani, in cazul unei exploatatii cu risc
controlat de scrapie clasica.

VM50
2. Statele membre sau zonele unui stat membru prezentdnd un risc neglijabil de
scrapie clasica

2.1. In cazul in care un stat membru considera ca teritoriul sdu ori parte din
teritoriul sdu prezintd un risc neglijabil de scrapie clasicd, el transmite
Comisiei documentele justificative, mentionand in special urmatoarele:

(a) a fost efectuata o evaluare a riscurilor in urma careia s-a demonstrat
ca in prezent exista masuri corespunzatoare in vigoare, care au fost
aplicate in perioada de timp relevantd pentru gestionarea oricarui risc
identificat. Aceastd evaluare a riscurilor identificd toti factorii
potentiali pentru aparitia scrapiei clasice si perspectiva lor istorica,
in special:

(i) importul sau introducerea ovinelor si caprinelor sau a mate-
rialului seminal si a embrionilor acestora, care sunt potential
afectate de agentul scrapiei clasice;

(ii) informatiile detinute despre structura populatiei si asupra prac-
ticilor utilizate pentru reproductia ovinelor si a caprinelor;

(iii) practicile de hranire, inclusiv consumul de faina de carne si oase
sau jumari provenite de la rumegatoare;

(iv) importurile de lapte si produse din lapte de ovine si caprine
destinate utilizarii In hrana ovinelor si a caprinelor;

VM55
(b) pentru o perioadd care acoperd cel putin ultimii sapte ani, au fost
testate ovinele si caprinele care prezintd semne clinice compatibile cu

scrapia clasica;

(c

~

pentru o perioadd care acoperd cel putin ultimii sapte ani, au fost
testate anual un numar suficient de ovine si caprine cu varsta de
peste 18 luni, care sunt reprezentative pentru ovinele si caprinele
sacrificate, gasite moarte sau ucise din alte motive decat sacrificarea
pentru consum uman, astfel incat sa se asigure un nivel de incredere
de 95 % pentru depistarea scrapiei clasice, dacd aceasta este prezenta
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in cadrul populatiei respective cu o rata a prevalentei de peste 0,1 %,
iar In perioada respectivd nu a fost raportat niciun caz de scrapie
clasica;

¥ M50
d

N

interdictia de hréanire a ovinelor si a caprinelor cu faind de carne si
oase sau cu jumadri provenite de la rumegitoare a fost introdusd si
pusa efectiv in aplicare pe intreg teritoriul statului membru pentru o
perioada de cel putin sapte ani;

(e) introducerea ovinelor si a caprinelor din alte state membre, precum si
a materialului seminal si a embrionilor acestora se realizeaza in
conformitate cu punctul 4.1 litera (b) sau punctul 4.2;

(f) introducerea ovinelor si a caprinelor din tari terte, precum si a mate-
rialului seminal si a embrionilor acestora se realizeazd in confor-
mitate cu anexa IX capitolul E sau capitolul H.

2.2. Statutul de risc neglijabil de scrapie clasica al statului membru sau al
zonei din statul membru poate fi aprobat in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 24 alineatul (2).

Statul membru trebuie sa notifice Comisiei orice modificare survenita in
legdturd cu informatiile despre boald furnizate in conformitate cu punctul
2.1

fn urma unei astfel de notificdri, statutul de risc neglijabil aprobat in
conformitate cu punctul 2.2 poate si fie retras in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 24 alineatul (2).

VM55
2.3. Statele membre sau zonele statelor membre cu un risc neglijabil de
scrapie clasica sunt urmatoarele:

— Austria
— Finlanda
— Suedia.

VY M50
3. Programul national de control al scrapiei clasice:

3.1. In cazul existentei unui program national de control al scrapiei clasice,
program care sd acopere intreg teritoriul statului membru:

(a) acesta poate fi prezentat Comisiei de catre statul membru respectiv,
indicandu-se in special:

— distributia scrapiei clasice in statul membru respectiv,

— justificarea programului national de control, avand in vedere
importanta bolii in cauza si raportul costuri/beneficii;

— categoriile definite pentru clasificarea exploatatiilor in functie de
statutul acestora si standardele care trebuie respectate in cadrul
fiecdrei categorii,

— procedurile de testare care trebuie utilizate,
— procedurile de monitorizare a programului national de control,

— masurile care trebuie adoptate in cazul in care, dintr-un motiv
oarecare, exploatatia isi pierde statutul,

— masurile care trebuie adoptate in cazul in care rezultatele
controalelor efectuate in conformitate cu programul national de
control sunt pozitive;

(b) programul mentionat la litera (a) poate fi aprobat cu conditia de a
indeplini criteriile indicate la litera respectiva, in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 24 alineatul (2). Modificarile sau
completdrile la programele prezentate de statele membre pot fi
aprobate in conformitate cu procedura mentionata la articolul 24
alineatul (2).
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3.2. Se aproba programele nationale de control al scrapiei din urmatoarele
state membre:
— Danemarca,
— Slovenia.
v M55

4. Comertul 1n interiorul Uniunii cu ovine §i caprine si cu material seminal si
embrioni ai acestora

Se aplicd urmatoarele conditii:
4.1. Ovinele si caprinele:

(a) ovinele si caprinele pentru reproductie destinate statelor membre altele
decat cele cu un risc neglijabil de scrapie clasicd sau cu un program
national autorizat de control al scrapiei:

(i) trebuie sd provina dintr-o exploatatie sau din exploatatii cu un risc
neglijabil sau un risc controlat de scrapie clasicd; sau

(ii) trebuie sa provina dintr-un stat membru sau dintr-o zona a unui
stat membru cu un risc neglijabil de scrapie clasica; sau

(iii) in cazul ovinelor, trebuie sa aiba genotipul proteinei prionice
ARR/ARR, cu conditia ca ovinele sa nu provind dintr-o
exploatatie supusd restrictiilor prevazute in anexa VII capitolul
B punctele 3 si 4;

(b) ovinele si caprinele pentru toate utilizarile preconizate, cu exceptia
sacrificarii imediate, destinate statelor membre cu un risc neglijabil
de scrapie clasica sau cu un program national autorizat de control al
scrapiei:

(i) trebuie sd provina dintr-o exploatatie sau din exploatatii cu un risc
neglijabil de scrapie clasica; sau

(ii) trebuie sa provind dintr-un stat membru sau dintr-o zond a unui
stat membru cu un risc neglijabil de scrapie clasica; sau

(iii) in cazul ovinelor, trebuie sa aiba genotipul proteinei prionice
ARR/ARR, cu conditia ca ovinele sda nu provind dintr-o
exploatatie supusd restrictiilor prevazute in anexa VII capitolul
B punctele 3 si 4;

(c

~

prin derogare de la literele (a) si (b), cerintele stabilite la literele
respective nu se aplicd ovinelor si caprinelor care sunt tinute si
deplasate exclusiv intre organismele, institutele sau centrele autorizate
definite la articolul 2 alineatul (1) litera (c) din Directiva 92/65/CEE;

d

=

prin derogare de la literele (a) si (b), autoritatea competentd a unui stat
membru poate autoriza comertul in interiorul Uniunii cu animale care
nu respectd cerintele prevazute la literele respective, cu conditia ca
aceasta sd fi obtinut consimtaméntul prealabil din partea autoritatii
competente din statele membre de destinatie a animalelor respective
si cu conditia ca animalele sd indeplineascd urmatoarele conditii:

(1) animalele apartin unei rase locale de animale in pericol de
abandon in conformitate cu articolul 7 alineatele (2) si (3) din
Regulamentul delegat (UE) nr. 807/2014;

(i) animalele sunt inscrise intr-un registru genealogic instituit si
mentinut de o organizatie sau o asociatie a crescatorilor autorizata
in mod oficial in conformitate cu articolul 5 din Directiva
89/361/CEE in statul membru de expeditie sau de catre o
agentie oficiald a statului membru respectiv, iar animalele
trebuie sa fie inscrise in registrul genealogic al rasei in cauza,
instituit si mentinut de cdtre o organizatie sau asociatie a cresca-
torilor autorizatd in mod oficial in conformitate cu articolul 5 din
Directiva 89/361/CEE in statul membru de destinatie sau de catre
o agentie oficiald a statului membru respectiv;

(iii) in statul membru de expeditie si in statul membru de destinatie,
organizatiile sau asociatiile crescatorilor sau agentia oficiala
mentionatd la subpunctul (ii) trebuie sa pund in aplicare un
program de conservare pentru rasa mentionata;
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(iv) animalele nu provin dintr-o exploatatie supusd restrictiilor
prevazute in anexa VII capitolul B punctele 3 si 4;

(v) 1n urma intrarii animalelor care nu indeplinesc cerintele prevazute
la literele (a) sau (b) in exploatatia de destinatiec din statul
membru de destinatie, se restrictioneaza circulatia tuturor
ovinelor si caprinelor din exploatatia respectivd in conformitate
cu punctul 3.4 din capitolul B din anexa VII pentru o perioada de
trei ani sau, respectiv, pentru o perioadd de sapte ani, daca statul
membru de destinatie este un stat membru cu un risc neglijabil de
scrapie clasicd sau, respectiv, cu un program national autorizat de
control al scrapiei.

Prin derogare de la primul paragraf al prezentului subpunct, o
astfel de restrictie de circulatie nu se aplicd comertului in inte-
riorul Uniunii cu animale efectuat In conformitate cu conditiile
stabilite la punctul 4.1 litera (d) din prezenta sectiune, nici circu-
latiei interne a animalelor destinate unei exploatatii in care este
crescuta o rasd locala de animale in pericol de abandon, astfel
cum se mentioneaza la articolul 7 alineatele (2) si (3) din Regu-
lamentul delegat (UE) nr. 807/2014, cu conditia ca rasa respectiva
sd faca obiectul unui program de conservare a rasei pus in
aplicare de catre o organizatie sau asociatie a crescatorilor
aprobata sau recunoscuta in mod oficial in conformitate cu
articolul 5 din Directiva 89/361/CEE sau de cdtre o agentie
oficiala.

in urma comertului in interiorul Uniunii sau a circulatiei interne
mentionate la al doilea paragraf de la subpunctul (v), circulatia tuturor
ovinelor si caprinelor la exploatatia sau exploatatiile care primesc
animale deplasate prin aceasta derogare este restrictionata in confor-
mitate cu primul sial doilea paragrafde lasubpunctul (v).

4.2. Materialul seminal si embrionii proveniti de la ovine si caprine:

(a) trebuie sa fie colectati de la animale care au fost tinute in perma-
nentd, de la nastere, intr-o exploatatie sau in exploatatii cu un risc
neglijabil sau un risc controlat de scrapie clasicd, cu exceptia cazului
in care exploatatia este un centru de colectare a materialului seminal,
cu conditia ca centrul de colectare a materialului seminal sa indepli-
neascd conditiile prevdzute la punctul 1.3 litera (c) subpunctul (iv);
sau

(b) trebuie sa fie colectati de la animale care au fost tinute In perma-
nentd, in cursul ultimilor trei ani inainte de colectare, intr-o
exploatatie sau in exploatatii care au indeplinit toate conditiile
stabilite la punctul 1.3 literele (a) — (f) timp de trei ani, cu
exceptia cazului In care exploatatia este un centru de colectare a
materialului seminal, cu conditia ca centrul de colectare a mate-
rialului seminal sa indeplineasca conditiile prevazute la punctul 1.3
litera (c) subpunctul (iv); sau

(c) trebuie sa fie colectati de la animale care au fost tinute in perma-
nentd, de la nastere, intr-o tard sau o zond cu un risc neglijabil de
scrapie clasica; sau

(d) in cazul materialului seminal de la ovine, trebuie sa fie colectat de la
masculi cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR; sau

(e) 1n cazul embrionilor de la ovine, trebuie si prezinte cel putin o aleld
ARR.

Y M50
SECTIUNEA B
Conditii care se aplici bovinelor

Regatul Unit se asigura ca bovinele nascute sau crescute pe teritoriul sau inainte
de 1 august 1996 nu sunt expediate de pe teritoriul sau catre alte state membre
sau tari terte.
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CAPITOLUL B

Conditii referitoare la descendentii animalelor la care se suspecteaza sau este
confirmatid EST in conformitate cu articolul 15 alineatul (2)

Se interzice introducerea pe piatd a ultimilor descendenti ai unei femele bovine
infectate cu o EST sau ai ovinelor sau caprinelor la care este confirmatd ESB, in
intervalul de doi ani anterior sau ulterior aparitiei primelor semne clinice de
instalare a bolii.

YM31
CAPITOLUL C

Conditii pentru comertul intracomunitar cu anumite produse de origine
animala
SECTIUNEA A
Produse

Urmatoarele produse de origine animald sunt scutite de interdictia prevazutd in
articolul 16 alineatul (3), cu conditia ca acestea sd provind de la bovine, ovine si
caprine care indeplinesc cerintele sectiunii B:

— carne proaspatd;

— carne tocata;

— preparate din carne;
— produse din carne.

SECTIUNEA B
Cerinte

Produsele mentionate la sectiunea A trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

(a) animalele din care au derivat produsele de origine animala provenite de la
bovine, ovine si caprine nu au fost hranite cu fdina din carne sau oase sau cu
jumadri de seu provenite de la rumegatoare si au fost supuse inspectiilor
ante-mortem si post-mortem ale caror rezultate au fost favorabile;

(b) animalele din care au derivat produsele de origine animald din bovine, ovine
si caprine nu au fost sacrificate dupd asomare prin injectarea de gaz in
cavitatea craniand sau sacrificate imediat prin aceeasi metoda sau sacrificate,
dupa asomare, prin sfasierea tesutului nervos central cu ajutorul unui
instrument alungit in forma de tija introdus in cavitatea craniand;

(c) produsele de origine animald din bovine, ovine si caprine nu sunt derivate
din:

(i) materialele cu riscuri specificate prevazute in anexa V;
(i1) tesuturi limfoide si nervoase expuse in timpul procesului de dezosare; si

(iii) carne separatd mecanic obtinutd de pe oasele de bovine, ovine sau
caprine.

CAPITOLUL D
Conditiile aplicabile exporturilor

Bovinele vii si produsele de origine animald provenite de la acestea trebuie sa
respecte— in ceea ce priveste exporturile catre tari terte— reglementrile stabilite in
prezentul regulament pentru comertul intracomunitar.
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ANEXA IX

IMPORTURILE iN UNIUNE DE ANIMALE VII, EMBRIONI, OVULE $§I
PRODUSE DE ORIGINE ANIMALA

CAPITOLUL B
Importurile de bovine
SECTIUNEA A
Importurile dintr-o tard sau o regiune cu un risc neglijabil de ESB

Importurile de bovine dintr-o tara sau o regiune cu un risc neglijabil de ESB fac
obiectul prezentarii unui certificat de sandtate animald care atesta urmatoarele:

(a) animalele au fost nascute si crescute in permanentd intr-o tara sau o regiune
sau in tari sau regiuni clasificate in conformitate cu Decizia 2007/453/CE a
Comisiei () ca tari sau regiuni cu un risc de ESB neglijabil;

v M63
(b) animalele sunt identificate printr-un sistem permanent de identificare care
permite identificarea provenientei lor pand la mama sau la efectivul de
origine si nu fac parte dintre urmatoarele bovine:

VM55
(i) toate cazurile de ESB;

(i) toate bovinele care, in timpul primului an de viatd, au fost crescute
impreund cu cazuri de ESB in timpul primului an de viata si care,
potrivit rezultatelor anchetei, au consumat aceeagi hrana potential
contaminata pe parcursul perioadei respective; sau

(iii) daca rezultatele anchetei la care se face referire la subpunctul (ii) sunt
neconcludente, toate bovinele nascute in acelasi efectiv ca si cazurile de
ESB si cu 12 luni inainte si dupd nasterea cazurilor de ESB;

si

(c) dacd au existat cazuri indigene de ESB in tara respectiva, animalele s-au
nascut:

(i) dupa data aplicdrii efective a interdictiei de hranire a rumegatoarelor cu
faind de carne si oase si cu jumari provenite de la rumegatoare, astfel
cum sunt definite in Codul sanitar pentru animale terestre al OIE; sau

(ii) dupa data nasterii ultimului caz indigen de ESB, daca animalul s-a nascut
dupa data interdictiei mentionate la punctul (i).

SECTIUNEA B
Importurile dintr-o tard sau o regiune cu un risc controlat de ESB

Importurile de bovine dintr-o tara sau o regiune cu un risc controlat de ESB fac
obiectul prezentarii unui certificat de sandtate animald care atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE ca
tard sau regiune cu un risc controlat de ESB;

v M63
(b) animalele sunt identificate printr-un sistem permanent de identificare care
permite identificarea provenientei lor pand la mama sau la efectivul de

origine si nu fac parte dintre urmatoarele bovine:

VM55
(i) toate cazurile de ESB;

(") Decizia 2007/453/CE a Comisiei din 29 iunie 2007 de stabilire a statutului privind ESB
al unui stat membru, al tarilor terte sau al uneia dintre regiunile acestora in functie de
riscul de contaminare cu ESB (JO L 172, 30.6.2007, p. 84).
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(i) toate bovinele care, in timpul primului an de viatd, au fost crescute
impreund cu cazuri de ESB 1in timpul primului an de viata si care,
potrivit rezultatelor anchetei, au consumat aceeagi hrana potential
contaminata pe parcursul perioadei respective; sau

(iii) daca rezultatele anchetei la care se face referire la subpunctul (ii) sunt
neconcludente, toate bovinele nascute in acelasi efectiv ca si cazurile de
ESB si cu 12 luni inainte si dupd nasterea cazurilor de ESB;

(c) animalele s-au nascut:

(1) dupa data aplicarii efective a interdictiei de hranire a rumegatoarelor cu
fdind de carne si oase si cu jumdri provenite de la rumegatoare, astfel
cum sunt definite in Codul sanitar pentru animale terestre al OIE; sau

(i) dupa data nasterii ultimului caz indigen de ESB, daca animalul s-a nascut
dupa data interdictiei mentionate la punctul (i).

SECTIUNEA C
Importurile dintr-o tard sau o regiune cu un risc nedeterminat de ESB

Importurile de bovine dintr-o tard sau o regiune cu un risc nedeterminat de ESB
fac obiectul prezentarii unui certificat de sdnatate animala care atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea a fost clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE
drept tara sau regiune cu un risc nedeterminat de ESB;

(b) hranirea rumegétoarelor cu fdind de carne si oase si cu jumdri provenite de la
rumegatoare, astfel cum sunt definite in Codul sanitar pentru animale terestre
al OIE, a fost interzisd si interdictia a fost aplicatd efectiv in tara sau in
regiunea respectiva,

v M63
(c) animalele sunt identificate printr-un sistem permanent de identificare care
permite identificarea provenientei lor pand la mama sau la efectivul de

origine si nu fac parte dintre urmatoarele bovine:

VM55
(1) toate cazurile de ESB;

(ii) toate bovinele care, In timpul primului an de viatd, au fost crescute
impreund cu cazuri de ESB in timpul primului an de viatd si care,
potrivit rezultatelor anchetei, au consumat aceeagi hrana potential
contaminatd pe parcursul perioadei respective; sau

(iii) daca rezultatele anchetei la care se face referire la subpunctul (ii) sunt
neconcludente, toate bovinele nascute in acelasi efectiv ca si cazurile de
ESB si cu 12 luni inainte si dupd nasterea cazurilor de ESB;

(d) animalele s-au nascut:

(1) la cel putin doi ani dupa data aplicdrii efective a interdictiei de hranire a
rumegatoarelor cu faina de carne si oase si cu jumari provenite de la
rumegdtoare, astfel cum sunt definite In Codul sanitar pentru animale
terestre al OIE; sau

(ii) dupa data nasterii ultimului caz indigen de ESB, daca animalul s-a nascut
dupa data interdictiei mentionate la punctul (i).
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CAPITOLUL C

Importurile de produse de origine animala provenite de la bovine, ovine sau
caprine

SECTIUNEA A
Produse

Urmatoarele produse provenite de la bovine, ovine si caprine, astfel cum sunt
definite la urmatoarele puncte din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004,
fac obiectul conditiilor stabilite in sectiunile B, C sau D din prezentul capitol, in
functie de categoria de risc de ESB a tarii de origine:

— carne proaspatd, astfel cum este definitd la punctul 1.10;

— carne tocatd, astfel cum este definitd la punctul 1.13;

— carne separatd mecanic, astfel cum este definitd la punctul 1.14;

— preparate din carne, astfel cum sunt definite la punctul 1.15;

— produse din carne, astfel cum sunt definite la punctul 7.1;

— grasimi topite de origine animala, astfel cum sunt definite la punctul 7.5;
— jumari, astfel cum sunt definite la punctul 7.6;

— gelatind, astfel cum este definitd la punctul 7.7, alta decat cea derivatd din
piei;

— colagen, astfel cum este definit la punctul 7.8, altul decat cel derivat din piei;
— stomacuri, vezici $i intestine tratate, astfel cum sunt definite la punctul 7.9.

SECTIUNEA B
Importurile dintr-o tard sau o regiune cu un risc neglijabil de ESB

Importurile de produse de origine animald provenite de la bovine, ovine si
caprine mentionate in sectiunea A dintr-o tard sau o regiune cu un risc neglijabil
de ESB fac obiectul prezentarii unui certificat de sanitate animald care atestd
urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE ca
tard sau regiune cu un risc neglijabil de ESB;

(b) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animala provenite
de la bovine, ovine si caprine au fost supuse inspectiilor ante mortem si post
mortem, obtindnd rezultate favorabile;

(c) produsele de origine animald provenite de la bovine, ovine si caprine nu
contin si nu sunt derivate din materiale cu riscuri specificate, astfel cum
sunt definite la punctul 1 din anexa V la prezentul regulament;

(d) dacd animalele, din care sunt derivate produsele de origine animald provenite
de la bovine provin dintr-o tard sau regiune clasificatd in conformitate cu
Decizia 2007/453/CE ca tara sau regiune cu un risc de ESB controlat sau
nedeterminat, prin derogare de la litera (c) din prezenta sectiune, pot fi
importate carcasele, semicarcasele sau semicarcasele transate in cel mult
trei bucati pentru vanzare angro si sferturile care nu contin alte materiale
cu riscuri specificate in afard de coloana vertebrald, inclusiv ganglionii
radicinii dorsale. In cazul acestor importuri, carcasele de bovine sau
bucitile de carcase de bovine pentru vénzare angro care contin coloana
vertebrala, care este definitd ca material cu riscuri specificate in conformitate
cu punctul 1 din anexa V la prezentul regulament, se identifica printr-o
dunga rosie vizibild in mod clar, aplicatd pe eticheta mentionata la articolul 13
sau 15 din Regulamentul (CE) nr. 1760/2000. In plus, informatiile specifice
cu privire la numarul carcaselor de bovine sau al bucatilor de carcase de
bovine pentru vanzare angro, pentru care este necesara indepartarea coloanei
vertebrale, se adaugd in documentul sanitar-veterinar comun de
intrare (DSVCI) prevazut la articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 136/2004;
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(e) produsele de origine animald provenite de la bovine, ovine si caprine nu
contin si nu sunt derivate din carne separatd mecanic obtinutd de pe oasele
de bovine, ovine sau caprine, cu exceptia cazului in care animalele din care
sunt derivate produsele de origine animala provenite de la bovine, ovine si
caprine au fost ndscute, crescute in permanenta si sacrificate intr-o tard sau o
regiune clasificatdi in conformitate cu Decizia 2007/453/CE ca tard sau
regiune cu un risc neglijabil de ESB, in care nu au existat cazuri indigene
de ESB;

(f) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animald provenite
de la bovine, ovine si caprine nu au fost sacrificate dupd asomare prin
injectarea de gaz in cavitatea craniand sau ucise prin aceeasi metodd sau
sacrificate dupd asomare prin lacerarea tesutului nervos central cu ajutorul
unui instrument alungit in forma de tija introdus in cavitatea craniand, cu
exceptia cazului in care animalele de la care au fost derivate produsele de
origine animald provenite de la bovine, ovine si caprine au fost nascute,
crescute in permanentd si sacrificate intr-o tard sau o regiune clasificatad in
conformitate cu Decizia 2007/453/CE ca tara sau regiune cu un risc neglijabil
de ESB;

(g) in cazul in care animalele de la care au fost derivate produsele de origine
animald provenite de la bovine, ovine si caprine provin dintr-o tard sau
regiune clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE ca tard sau
regiune cu un risc nedeterminat de ESB, animalele nu au fost hranite cu
faind de carne si oase sau cu jumdri, astfel cum sunt definite in Codul sanitar
pentru animale terestre al OIE;

(h) in cazul in care animalele de la care au fost derivate produsele de origine
animald provenite de la bovine, ovine si caprine provin dintr-o tard sau
regiune clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE ca tard sau
regiune cu un risc nedeterminat de ESB, produsele au fost produse si mani-
pulate intr-un mod care sd asigure faptul ca acestea nu contin si nu au fost
contaminate cu tesuturi nervoase si limfatice expuse in timpul procesului de
dezosare.

SECTIUNEA C
Importurile dintr-o tard sau o regiune cu un risc controlat de ESB

1. Importurile de produse de origine animald provenite de la bovine, ovine si
caprine mentionate in sectiunea A dintr-o tard sau o regiune cu un risc
controlat de ESB fac obiectul prezentirii unui certificat de sanitate animala
care atestd urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificata in conformitate cu Decizia 2007/453/CE
ca tard sau regiune cu un risc controlat de ESB;

(b) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animala
provenite de la bovine, ovine si caprine au fost supuse inspectiilor
ante mortem si post mortem, obtinand rezultate favorabile;

(c) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animala
provenite de la bovine, ovine si caprine destinate exportului nu au fost
sacrificate prin lacerarea tesuturilor nervoase centrale, dupa asomare, cu
ajutorul unui instrument alungit in forma de tija introdus in cavitatea
craniand sau prin injectarea de gaz in cavitatea craniana;

(d) produsele de origine animala provenite de la bovine, ovine si caprine nu
contin §i nu sunt derivate din materiale cu riscuri specificate, astfel cum
sunt definite la punctul 1 din anexa V la prezentul regulament, sau din
carne separatd mecanic obtinutd din oase de bovine, ovine sau caprine.

2. Pentru produsele de origine animald provenite de la bovine, prin derogare de
la punctul 1 litera (d), pot fi importate carcasele, semicarcasele sau semicar-
casele transate in cel mult trei bucati pentru vanzare angro si sferturile care
nu contin alte materiale cu riscuri specificate in afard de coloana vertebral,
inclusiv ganglionii radacinii dorsale.

3. Daca indepartarea coloanei vertebrale este necesara, carcasele de bovine sau
bucitile de carcase de bovine pentru vanzare angro care contin coloana
vertebrala se identificd printr-o dungd rosie vizibila in mod clar, aplicata
pe eticheta mentionatd la articolul 13 sau 15 din Regulamentul (CE)
nr. 1760/2000.
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4. Numadrul carcaselor de bovine sau al bucatilor de carcase de bovine pentru
vanzare angro, pentru care este necesard indepartarea coloanei vertebrale, se
adaugd 1n documentul sanitar-veterinar comun de intrare (DSVCI) prevazut la
articolul 2 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 136/2004 in cazul
importurilor.

5. In cazul intestinelor care proveneau initial dintr-o tard sau dintr-o regiune cu
un risc neglijabil de ESB, importurile de intestine tratate fac obiectul
prezentarii unui certificat de sdnatate animala care atesta urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE
ca tara sau regiune cu un risc controlat de ESB;

(b) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animald
provenite de la bovine, ovine si caprine s-au nascut, au fost crescute
in permanenta si au fost sacrificate intr-o tard sau o regiune cu un risc
neglijabil de ESB si au fost supuse inspectiilor ante mortem si post
mortem, obtinand rezultate favorabile;

(c) daci intestinele sunt originare dintr-o tard sau dintr-o regiune in care au
existat cazuri indigene de ESB:

(i) animalele s-au nascut dupa data aplicarii interdictiei de hranire a
rumegatoarelor cu faind de carne si oase si cu jumari provenite de
la rumegatoare; sau

(ii) produsele de origine animala provenite de la bovine, ovine si caprine
nu contin si nu sunt derivate din materiale cu riscuri specificate,
astfel cum sunt definite la punctul 1 din anexa V la prezentul
regulament.

SECTIUNEA D
Importurile dintr-o tard sau o regiune cu un risc nedeterminat de ESB

1. Importurile de produse de origine animald provenite de la bovine, ovine si
caprine mentionate in sectiunea A dintr-o tard sau o regiune cu un risc
nedeterminat de ESB fac obiectul prezentdrii unui certificat de sanatate
animala care atestd urmatoarele:

(a) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animala
provenite de la bovine, ovine si caprine nu au fost hranite cu faina de
carne §i oase sau cu jumadri provenite de la rumegatoare, astfel cum sunt
definite in Codul sanitar pentru animale terestre al OIE, si au fost supuse
inspectiilor ante mortem si post mortem, obtinand rezultate favorabile;

(b) animalele de la care au fost derivate produsele de origine animala
provenite de la bovine, ovine si caprine nu au fost sacrificate prin
lacerarea tesuturilor nervoase centrale, dupa asomare, cu ajutorul unui
instrument alungit in forma de tija introdus 1n cavitatea craniand sau prin
injectarea de gaz in cavitatea craniand;

(c

~

produsele de origine animala provenite de la bovine, ovine si caprine nu
contin §i nu sunt derivate din:

(i) materiale cu riscuri specificate, astfel cum sunt definite la punctul 1
din anexa V la prezentul regulament;

(ii) tesuturi nervoase si limfatice expuse in timpul procesului de
dezosare;

(iif) carne separatd mecanic obtinutd de pe oasele de bovine, ovine sau
caprine.

2. Pentru produsele de origine animala provenite de la bovine, prin derogare de
la punctul 1 litera (c), pot fi importate carcasele, semicarcasele sau semicar-
casele transate in cel mult trei bucati pentru vanzare angro si sferturile care
nu contin alte materiale cu riscuri specificate in afard de coloana vertebrala,
inclusiv ganglionii radacinii dorsale.
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3. Daca indepartarea coloanei vertebrale este necesara, carcasele de bovine sau
bucitile de carcase de bovine pentru véanzare angro care contin coloand
vertebrala se identifica printr-o dungd rosie vizibila in mod clar, aplicata
pe eticheta mentionatd la articolul 13 sau 15 din Regulamentul (CE)
nr. 1760/2000.

4. Informatii specifice privind numarul carcaselor de bovine sau al bucitilor de
carcase de bovine pentru vanzare angro, pentru care este necesara inde-
partarea coloanei vertebrale, se adauga in documentul sanitar-veterinar
comun de intrare (DSVCI) prevazut la articolul 2 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 136/2004 in cazul importurilor.

5. In cazul intestinelor care proveneau initial dintr-o tard sau dintr-o regiune cu
un risc neglijabil de ESB, importurile de intestine tratate fac obiectul
prezentdrii unui certificat de sandtate animald care atestd urmatoarele:

(a) tara sau regiunea este clasificatd in conformitate cu Decizia 2007/453/CE
ca tard sau regiune cu un risc nedeterminat de ESB;

(b

~

animalele de la care au fost derivate produsele de origine animald
provenite de la bovine, ovine si caprine s-au nascut, au fost crescute
in permanentd si au fost sacrificate intr-o tard sau o regiune cu un risc
neglijabil de ESB si au fost supuse inspectiilor ante mortem si post
mortem, obtindnd rezultate favorabile;

(c) daca intestinele sunt originare dintr-o tard sau dintr-o regiune in care au
existat cazuri indigene de ESB:

(i) animalele s-au ndscut dupa data aplicarii interdictiei de hranire a
rumegatoarelor cu faind de carne si oase si cu jumadri provenite de
la rumegatoare; sau

(i1) produsele de origine animala provenite de la bovine, ovine si caprine
nu contin si nu sunt derivate din materiale cu riscuri specificate,
astfel cum sunt definite la punctul 1 din anexa V la prezentul
regulament.

CAPITOLUL D

Importurile de subproduse de origine animald si de produse derivate
provenite de la bovine, ovine si caprine

SECTIUNEA A
Subproduse de origine animali

Prezentul capitol se aplicd urmdtoarelor subproduse de origine animald, astfel
cum sunt definite la articolul 3 punctul 1 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009,
si urmatoarelor produse derivate, astfel cum sunt definite la punctul 2 de la
articolul mentionat, cu conditia ca aceste subproduse de origine animala si
produse derivate sd provind de la bovine, ovine si caprine:

(a) grasimi topite obtinute din materiale de categoria 2 si destinate utilizarii ca
ingrasdminte organice sau amelioratori de sol, conform definitiei de la
articolul 3 punctul 22 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009;

(b) oase sau produse din oase obtinute din materiale de categoria 2;

(c) grasimi topite obtinute din materiale de categoria 3 si destinate utilizarii ca
ingrasaminte organice sau amelioratori de sol sau ca hrana pentru animale,
conform definitiei de la articolul 3 punctul 22 si, respectiv, punctul 25 din
Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, sau materia prima din care sunt obtinute
acestea;

(d) hrand pentru animale de companie, inclusiv produse de ros pentru ciini;

(e) produse din sange;
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(f) proteine animale prelucrate;
(g) oase si produse din oase obtinute din materiale de categoria 3;
(h) gelatina si colagen, altele decat cele derivate din piei;

(i) materiale de categoria 3 si produse derivate, altele decéat cele mentionate la
literele (c)-(h), cu exceptia urmatoarelor:

(i) piei proaspete, piei tratate;
(i1) gelatina si colagen derivate din piei;
(iii) derivati de grasimi.

V¥V M63
SECTIUNEA B

Cerinte pentru certificatele de sandtate

1. Importurile de subproduse de origine animald si produse derivate provenite de
la bovine, ovine si caprine, mentionate in sectiunea A, fac obiectul prezentarii
unui certificat de sanatate care include urméatoarea atestare:

(a) subprodusul de origine animala sau produsul derivat:

(i) nu contine si nu este derivat din materiale cu riscuri specificate, astfel
cum sunt definite la punctul 1 din anexa V la prezentul regulament;
si

(i) nu contine si nu este derivat din carne separatd mecanic obtinutd de
pe oasele de bovine, ovine sau caprine, cu exceptia cazului in care
animalele de la care provine subprodusul de origine animald sau
produsul derivat au fost ndscute, crescute in permanenta si sacrificate
intr-o tard sau o regiune clasificatd in conformitate cu Decizia
2007/453/CE ca tard sau regiune cu un risc neglijabil de ESB, in
care nu au existat cazuri indigene de ESB; si

(iii) este derivat din animale care nu au fost sacrificate, dupa asomare,
prin lacerarea tesutului nervos central cu ajutorul unui instrument
alungit in forma de tija introdus in cavitatea cranianad sau prin
injectarea de gaz in cavitatea craniana, cu exceptia cazului in care
animalele au fost ndscute, crescute in permanenta si sacrificate intr-o
tara sau o regiune clasificata ca prezentand un risc neglijabil de ESB
in conformitate cu Decizia 2007/453/CE;

sau

(b) subprodusul de origine animala sau produsul derivat nu contine si nu este
derivat din materiale provenind de la bovine, ovine si caprine, altele decat
cele provenite de la animale nascute, crescute in permanenta si sacrificate
intr-o tara sau o regiune clasificatd ca prezentand un risc neglijabil de
ESB in conformitate cu Decizia 2007/453/CE.

2. in plus fatd de cerintele de la punctul 1 din prezenta sectiune, importurile de
subproduse de origine animald si de produse derivate mentionate la literele (d)
si (f) din sectiunea A fac obiectul prezentarii unui certificat de sanitate care
include urmaétoarea atestare:

(a) subprodusul de origine animala sau produsul derivat provine dintr-o tara
sau regiune care este clasificatd ca prezentand un risc neglijabil de ESB in
conformitate cu Decizia 2007/453/CE si In care nu a existat niciun caz
indigen de ESB;

sau
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(b) subprodusul de origine animald sau produsul derivat provine dintr-o tara
sau o regiune clasificatd ca prezentdnd un risc neglijabil de ESB in
conformitate cu Decizia 2007/453/CE, in care a existat un caz indigen
de ESB, iar subprodusul de origine animald sau produsul derivat au fost
obtinute de la animale nascute dupa data de la care interdictia de hranire a
rumegdtoarelor cu faind din carne si oase sau cu jumari derivate de la
rumegdtoare, astfel cum sunt definite in Codul sanitar pentru animale
terestre al OIE, a fost aplicatd efectiv in tara sau in regiunea respectiva.

Prin derogare de la paragraful precedent, atestarea mentionata la literele (a) si
(b) nu este necesard pentru importul de hranad prelucratd pentru animale de
companie, care este ambalatd si etichetatd in conformitate cu legislatia
Uniunii.

. in plus fatd de cerintele de la punctele 1 si 2 din prezenta sectiune, importurile

de subproduse de origine animald si de produse derivate mentionate in
sectiunea A, care contin lapte sau produse din lapte de ovine sau de
caprine si sunt destinate alimentatiei animalelor, fac obiectul prezentarii
unui certificat de s@natate care include urmatoarea atestare:

(a) ovinele si caprinele de la care provin respectivele subproduse de origine
animala sau produse derivate au fost tinute in permanenta, de la nastere,
intr-o tara in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(i) notificarea scrapiei clasice este obligatorie;

(i) existd In folosintd un sistem de informare, de supraveghere si de
monitorizare;

(ii1) se aplica restrictii oficiale exploatatiilor de ovine sau de caprine in
cazul unei suspiciuni de EST sau al confirmdrii prezentei scrapiei
clasice;

(iv) ovinele si caprinele afectate de scrapie clasicd sunt sacrificate si
distruse complet;

(v) hranirea ovinelor si caprinelor cu faina de carne si oase sau cu jumari
provenite de la rumegatoare, astfel cum sunt definite in Codul sanitar
pentru animale terestre al OIE, a fost interzisa si interdictia a fost
pusa efectiv in aplicare pe intreg teritoriul tarii pentru o perioada care
acopera cel putin ultimii sapte ani;

(b) laptele si produsele din lapte de ovine sau de caprine provin din
exploatatii in care nu este impusd nicio restrictie oficiald ca urmare a
unei suspiciuni de EST;

(c) laptele si produsele din lapte de ovine sau de caprine provin din
exploatatii in care nu a fost diagnosticat niciun caz de scrapie clasica
cel putin in ultimii sapte ani sau, in urma confirmarii unui caz de
scrapie clasica:

(i) toate ovinele si caprinele din exploatatie au fost ucise si distruse sau
sacrificate, cu exceptia berbecilor de reproductie cu genotipul
ARR/ARR, a oilor de reproductie cu cel putin o aleld ARR si care
nu prezintd alele VRQ si a altor ovine cu cel putin o alela ARR;

sau
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(ii) toate animalele la care s-a confirmat scrapia clasicd au fost ucise si
distruse, iar exploatatia a fost supusd timp de cel putin doi ani de la
data confirmdrii ultimului caz de scrapie clasicd unei monitorizari
intensificate a EST, inclusiv testarea, cu rezultate negative, pentru
depistarea prezentei EST in conformitate cu metodele de laborator
descrise in anexa X capitolul C punctul 3.2, a tuturor animalelor
urmatoare cu varsta de peste 18 luni, cu exceptia ovinelor cu
genotipul ARR/ARR:

— animalele care au fost sacrificate pentru consum uman; si

— animalele care au murit sau au fost ucise in exploatatie, dar care
nu au fost ucise in cadrul unei campanii de eradicare a unei boli.

CAPITOLUL E
Importurile de ovine si de caprine

Ovinele si caprinele importate in Uniune fac obiectul prezentarii unui certificat de
sanatate animald care atestd cd acestea au fost tinute in permanentd, de la nastere,
intr-o tard in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1. notificarea scrapiei clasice este obligatorie;
2. exista un sistem de informare, supraveghere si monitorizare;
3. ovinele si caprinele afectate de scrapie clasica sunt ucise si distruse complet;

4. hranirea ovinelor si caprinelor cu fdind de carne si oase sau cu jumari
provenite de la rumegatoare, astfel cum sunt definite in Codul sanitar
pentru animale terestre al OIE, a fost interzisa si interdictia a fost pusa
efectiv in aplicare pe intreg teritoriul tdrii pentru o perioada care acopera
cel putin ultimii sapte ani;

in plus fatdi de conditiile previzute la punctele 1-4, certificatul de sinitate
animala atestd urmatoarele:

5. ovinele si caprinele de reproductie importate in Uniune si destinate statelor
membre, altele decat cele cu un risc neglijabil de scrapie clasica sau cele cu
un program national autorizat de control al scrapiei, astfel cum sunt enumerate
la punctul 3.2 din sectiunea A a capitolului A din anexa VIII, indeplinesc
urmatoarele conditii:

(a) ovinele si caprinele importate provin dintr-o exploatatie sau din exploatatii
care au respectat conditiile de la punctul 1.3 din sectiunea A a capitolului
A din anexa VIII; sau

(b) sunt ovine cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR si provin dintr-o
exploatatie in care nu a fost impusa nicio restrictie oficialda de circulatie
ca urmare a prezentei ESB sau a scrapiei clasice in cursul ultimilor doi
ani;

6. ovinele si caprinele pentru toate utilizarile, cu exceptia sacrificarii imediate,
care sunt importate in Uniune si destinate statelor membre cu un risc neglijabil
de scrapie clasica sau cu un program national autorizat de control al scrapiei,
enumerate la punctul 3.2 din sectiunea A a capitolului A din anexa VIII,
indeplinesc urmatoarele conditii:

(a) provin dintr-o exploatatie sau din exploatatii care au respectat conditiile de
la punctul 1.2 din sectiunea A a capitolului A din anexa VIII; sau
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(b) sunt ovine cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR si provin dintr-o
exploatatie In care nu a fost impusd nicio restrictie oficiald de circulatie
ca urmare a prezentei ESB sau a scrapiei clasice in cursul ultimilor doi
ani.

CAPITOLUL F

Importurile de produse de origine animald provenite de la cervide de
crescitorie si silbatice

1. In cazul in care carnea proaspiti, carnea tocati, preparatele din carne si
produsele din carne, astfel cum sunt definite la punctele 1.10, 1.13, 1.15 si,
respectiv, 7.1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004, provenite de la
cervide de crescatorie, sunt importate in Uniune din Canada sau din Statele
Unite ale Americii, certificatele de sanatate sunt insotite de o declaratie
semnata de autoritatea competentd a tdrii producatoare, formulatd dupd cum
urmeaza:

,Acest produs contine sau este derivat exclusiv din carne, cu exceptia
organelor comestibile si a maduvei spindrii, provenitd de la cervide de cres-
catorie care au fost examinate in scopul depistarii bolii casectizante cronice
prin examen histopatologic, prin imunohistochimie sau alte metode de diag-
nostic recunoscute de catre autoritatea competentd, cu rezultate negative, iar
produsul nu provine de la animale din efective 1n care a fost confirmata boala
casectizantd cronicd sau in care prezenta sa este oficial suspectata.”

2. in cazul in care carnea proaspiti, carnea tocati, preparatele din carne si
produsele din carne, astfel cum sunt definite la punctele 1.10, 1.13, 1.15 si,
respectiv, 7.1 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 853/2004, provenite de la
cervide sdlbatice, sunt importate in Uniune din Canada sau din Statele Unite
ale Americii, certificatele de sandtate sunt insotite de o declaratie semnatd de
autoritatea competentd a tarii producatoare, formulatd dupd cum urmeaza:

,Acest produs contine sau este derivat exclusiv din carne, cu exceptia
organelor comestibile si a maduvei spinarii, provenitd de la cervide
salbatice care au fost examinate in scopul depistarii bolii casectizante
cronice prin examen histopatologic, prin imunohistochimie sau alte metode
de diagnostic recunoscute de catre autoritatea competenta, cu rezultate
negative, iar produsul nu este derivat de la animale care provin din regiuni
in care a fost confirmata boala casectizantd cronica in ultimii trei ani sau in
care prezenta sa este oficial suspectatd.”

CAPITOLUL H
Importul de material seminal si de embrioni de la ovine si caprine

Materialul seminal si embrionii de la ovine si caprine importati in Uniune fac
obiectul prezentdrii unui certificat de sdndtate animald care atestd urmatoarele:

1. animalele donatoare au fost tinute in permanentd, de la nastere, intr-o tard in
care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) notificarea scrapiei clasice este obligatorie;
(b) existd un sistem de informare, supraveghere si monitorizare;

(c) ovinele si caprinele afectate de scrapie clasica sunt ucise si distruse
complet;

(d) hranirea ovinelor si caprinelor cu faind de carne si oase sau cu jumari
provenite de la rumegatoare, astfel cum sunt definite in Codul sanitar
pentru animale terestre al OIE, a fost interzisa si interdictia a fost pusa
efectiv in aplicare pe intreg teritoriul térii pentru o perioada care acopera
cel putin ultimii sapte ani; si



02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 103

VM55

2. animalele donatoare au fost tinute in permanentd, pe parcursul unei perioade
de trei ani care preceda data colectdrii materialului seminal sau a embrionilor
exportati, intr-o exploatatie sau in exploatatii care au indeplinit, in aceasta
perioads, toate cerintele prevazute la punctul 1.3 literele (a) — (f) din sectiunea
A a capitolului A din anexa VIII, cu exceptia cazului in care exploatatia este
un centru de colectare a materialului seminal, cu conditia ca centrul de
colectare a materialului seminal sd indeplineascd conditiile previzute la
punctul 1.3 litera (c) subpunctul (iv) din sectiunea mentionatd; sau

(a) in cazul materialului seminal de la ovine, materialul seminal a fost
colectat de la masculi cu genotipul proteinei prionice ARR/ARR; sau

(b) in cazul embrionilor de la ovine, embrionii trebuie sa prezinte cel putin o
alela ARR.



02001R0999 — RO — 17.07.2019 — 052.001 — 104

VY MS51
ANEXA X

LABORATOARE DE REFERINTA, PRELEVARE DE PROBE SI
METODE DE ANALIZA DE LABORATOR

CAPITOLUL A
Laboratoarele nationale de referinta

1. Laboratorul national de referintd desemnat trebuie:

(a) sa aibd la dispozitie facilitati si personal specializat care sd poatd prezenta
in orice moment, si in special la aparitia bolii respective, tipul de susd a
agentului EST si sa poatd confirma rezultatele obtinute de laboratoarele
oficiale de diagnosticare. In situatia in care nu se poate identifica tipul de
susd a agentului EST, se stabileste o procedurd prin care s se asigure
deferirea procesului de identificare a susei catre un laborator de referinta
al UE;

(b) sa verifice metodele de diagnosticare utilizate in laboratoarele oficiale de
diagnosticare;

(c) sa fie responsabil cu coordonarea standardelor si metodelor de diagnos-
ticare in statele membre. In acest sens, laboratorul:

— poate sa pund la dispozitia laboratoarelor oficiale de diagnosticare
reactivi de diagnosticare;

— trebuie sa controleze calitatea tuturor reactivilor de diagnosticare
utilizati in statele membre;

— trebuie sd organizeze in mod regulat teste comparative;

— trebuie sd pastreze in izolatie agentii bolii respective sau tesuturile
corespunzatoare care contin acesti agenti si care provin de la
cazurile confirmate in statele membre;

— trebuie sa asigure confirmarea rezultatelor obtinute in laboratoarele de
diagnosticare;

(d) sa colaboreze cu laboratorul de referinta al UE, ceea ce include parti-
ciparea la testele comparative periodice organizate de laboratorul de
referintd al UE. In cazul in care un laborator national de referintd nu
trece un test comparativ organizat de laboratorul de referintd al UE, el
ia imediat toate masurile corective necesare pentru a remedia aceastd
situatie si pentru a trece cu succes al doilea test comparativ sau
urmatorul test comparativ organizat de laboratorul de referinta al UE.

2. Totusi, prin derogare de la punctul 1, statele membre care nu detin un
laborator national de referinta recurg la serviciile laboratorului de referinta
al UE sau ale laboratoarelor nationale de referintd situate in alte state
membre sau in tarile Asociatiei Europene a Liberului Schimb (AELS).

3. Laboratoarele nationale de referinta sunt:

Austria: Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH (AGES) Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen

Robert Koch Gasse 17
A-2340 Modling

Belgia: CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agro-
chemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles
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Bulgaria: HaumoHnanen TuarHOCTHYEH HAy4YHOW3CIIEIOBATEICKA
BETEPHUHAPHOMEIMIIMHCK HMHCTHTYT ,IIpod. J-p
T'eopru IlaBnos”

Haumonanna pedepentna nmaboparopust ,,Tpan-
CMUCHBHHU crioHrH(OopMHHU eHuedanonaTuu”

Oyin. ,Jlenuo CnasetikoB” 15

Codus 1606

(National Diagnostic Veterinary Research Institute
,Prof. Dr. Georgi Pavlov”, National Reference Labo-
ratory for Transmissible Spongiform Encephalo-
pathies, 15 Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

Croatia: Hrvatski veterinarski institut,
Savska Cesta 143
10000 Zagreb

Cipru: State Veterinary Laboratories
Veterinary Services
CY-1417 Athalassa

Nicosia

Republica Ceha: Statni veterinarni tustav Jihlava (State Veterinary
Institute Jihlava)

National Reference Laboratory for BSE and Animal
TSEs

Rantifovska 93

586 05 Jihlava

Danemarca: Veterinrinstituttet

Danmarks Tekniske Universitet

Biilowsvej 27

DK-1870 Frederiksberg C

(National Veterinary Institute, Technical University
of Denmark, 27, Biilowsvej, DK — 1870 Frede-
riksberg C)

Estonia: Veterinaar- ja Toidulaboratoorium (Estonian Vete-
rinary and Food Laboratory)

Kreutzwaldi 30

Tartu 51006

Finlanda: Finnish Food Safety Authority Evira
Research and Laboratory Department
Veterinary Virology Research Unit- TSEs
Mustialankatu 3

FI-00790 Helsinki

Franta: ANSES-Lyon, Unit¢ MND
31, avenue Tony Garnier
69 364 LYON Cedex 07

Germania: Friedrich-Loeffler-Institut

Institute for Novel and Emerging Infectious Diseases
at the Friederich-Loeffler-Institut

Federal Research Institute for Animal Health
Suedufer 10

D-17493 Greifswald Insel Riems

Grecia: Ministry of Agriculture — Veterinary Laboratory of
Larissa

6th km of Larissa — Trikala Highway

GR-41110 Larissa

Ungaria: Veterinary Diagnostic Directorate, National Food
Chain Safety Office (VDD NFCSO)

Tébornok u. 2

1143 Budapest

Irlanda: Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture, Food and the Marine
Backweston Campus

Celbridge

Co. Kildare
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Italia:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte,
Liguria e Valle d'Aosta — CEA

Via Bologna, 148

1-10154 Torino

Letonia:

Institute of Food Safety, Animal Health and
Environment (BIOR)

Lejupes Str. 3

Riga LV 1076

Lituania:

National Food and Veterinary Risk Assessment
Institute

J. Kairiukscio str. 10

LT-08409 Vilnius

Luxemburg:

CERVA-CODA-VAR

Centre d'Etude et de Recherches Vétérinaires et
Agrochimiques, Centrum voor Onderzoek in Dierge-
neeskunde en Agrochemie, Veterinary and Agro-
chemical Research Centre

Groeselenberg 99

B-1180 Bruxelles

Malta:

Veterinary Diagnostic Laboratory

Department of Food Health and Diagnostics
Veterinary Affairs and Fisheries Division
Ministry for Rural Affairs and the Environment
Albert Town Marsa

Tarile de Jos:

Central Veterinary Instutute of Wageningen UR
Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad

P.O. Box 2004

NL-8203 AA Lelystad

Polonia:

Panstwowy Instytut Weterynaryjny (PIWet)
24-100 Putawy
al. Partyzantow 57

Portugalia:

Setor diagnostico EET

Laboratorio de Patologia

Unidade Estratégica de Investigacdo e Servicos de
Produgdo ¢ Satde Animal

Instituto Nacional de Investigagdo Agraria e Vete-
rinaria Rua General Morais Sarmento

1500-311 Lisboa

Romania:

Institutul de Diagnostic si Sdndtate Animala (Institute
for Diagnosis and Animal Health)

Department of Morphology

Strada Dr. Staicovici nr. 63, 5

Bucuresti 050557

Slovacia:

State Veterinary Institute Zvolen
Pod drahami 918
SK-960 86, Zvolen

Slovenia:

University of Ljubljana, Veterinary faculty
National Veterinary Institute

Gerbiceva 60

SI-1000 Ljubljana

Spania:

Laboratorio Central de Veterinaria (Algete)
Ctra. M-106 pk 1,4
28110 Algete (Madrid)

Suedia:

National Veterinary Institute
S-751 89 Uppsala

Regatul Unit:

Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane
New Haw, Addlestone, Surrey KT15 3NB
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CAPITOLUL B

Laboratorul de referinta al UE

1. Laboratorul de referinti al UE pentru encefalopatii spongiforme
transmisibile (EST) este un consortiu intre Istituto Zooprofilattico Speri-
mentale del Piemonte Liguria e Valle d'Aosta (IZSPLVA) si Istituto
Superiore di Sanita (ISS), consortiu condus de IZSPLVA:

Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle
d'Aosta (IZSPLVA)

Via Bologna 148
10154 Torino
Italia

Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Viale Regina Elena 299

00161 Roma

Italia

2. Functiile si indatoririle laboratorului de referinta al UE sunt:

(a) coordonarea, in urma consultarii Comisiei, a metodelor de diagnosticare a
EST pe care le utilizeazd statele membre si determinarea genotipului
proteinei prionice la ovine, in special prin:

— pastrarea si punerea la dispozitie a tesuturilor corespunzatoare ce
contin agentii EST, pentru dezvoltarea sau producerea testelor de
diagnosticare relevante sau pentru inscrierea suselor agentilor EST;

— punerea la dispozitia laboratoarelor nationale de referintd a serurilor
standard si a altor reactivi de referintd in vederea standardizarii testelor
si reactivilor utilizati in statele membre;

— alcatuirea si pastrarea unei colectii de tesuturi corespunzitoare ce
contin agenti si suse ale formelor de EST;

— organizarea testelor comparative periodice pentru procedurile de diag-
nosticare a formelor de EST si pentru determinarea genotipului
proteinei prionice la ovine la nivelul UE;

— culegerea si compilarea datelor si informatiilor privind metodele de
diagnosticare utilizate si rezultatele testelor efectuate in UE;

— caracterizarea probelor izolate de agent EST prin cele mai recente
metode pentru a permite o mai bund intelegere a epidemiologiei bolii;

— 1insusirea ultimelor tendinte in domeniul monitorizarii, epidemiologiei
si preintampindrii formelor de EST din intreaga lume;

— pastrarea evidentelor referitoare la bolile anterioare, pentru a se
permite o diagnosticare diferentiald rapida;,

— obtinerea unor cunostinte solide in pregatirea si utilizarea metodelor de
diagnosticare utilizate pentru controlul si eradicarea formelor de EST;

(b) asistarea In mod activ a diagnosticarii epidemiilor de EST fin tarile
membre prin studierea probelor recoltate de la animalele infectate cu
forme de EST trimise pentru confirmarea diagnosticului, caracterizare si
studii epidemiologice;

—
o
~

facilitarea pregatirii si specializarii expertilor in laboratoare de diagnos-
ticare in vederea armonizarii tehnicilor de diagnosticare in intreaga UE.
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CAPITOLUL C
Esantionarea si testele de laborator
1. Esantionarea

Orice esantion care urmeazd a fi examinat pentru detectarea prezentei unei
EST se recolteaza in conformitate cu metodele si protocoalele previdzute in
cea mai recentd editie a manualului de teste de diagnosticare si vaccinuri
pentru animale terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea
Animalelor (OIE) (denumit in continuare ,,manualul”). Pe langd sau in
absenta unor metode si protocoale ale OIE si pentru a se asigura o
cantitate suficienta de material, autoritatea competenta se asigurd ca
metodele si protocoalele de esantionare sunt utilizate in conformitate cu
orientdrile publicate de laboratorul de referintd al UE.

Autoritatea competentd preleva in special tesuturile adecvate, in confor-
mitate cu avizele stiintifice disponibile si cu orientdrile laboratorului de
referintd al UE, pentru a garanta depistarea tuturor tulpinilor cunoscute de
EST la rumegitoarele de talie micd si conservd cel putin jumatate din
tesuturile recoltate in stare proaspata, dar nu congelatd, pana la obtinerea
unui rezultat negativ la testul rapid. in cazul in care rezultatul este pozitiv
sau nu este concludent, tesuturile conservate trebuie supuse testelor de
confirmare si tratate ulterior in conformitate cu orientarile laboratorului de
referinta al UE privind testarea de diferentiere si clasificarea — ,,TSE strain
characterisation in small ruminants: A technical handbook for National
Reference Laboratories in the EU” (Caracterizarea tulpinilor de EST la
rumegatoarele de talie mica: manual tehnic destinat laboratoarelor
nationale de referinta din UE).

Esantioanele trebuie marcate corect in ceea ce priveste identitatea
animalului de la care sunt prelevate.

2. Laboratoare

Orice examen de laborator pentru depistarea EST se efectueaza in labo-
ratoare oficiale de diagnosticare desemnate in acest sens de catre autoritatea
competenta.

3. Metode si protocoale
3.1. Teste de laborator pentru depistarea prezentei ESB la bovine
(a) Cazuri suspecte

Esantioanele de la bovine, care au fost trimise pentru efectuarea testelor
de laborator in temeiul dispozitiilor articolului 12 alineatul (2), trebuie
imediat supuse unor examindri de confirmare care si foloseascad cel
putin una dintre metodele si unul dintre protocoalele urmatoare
prezentate in ultima editie a manualului:

(i) metoda imunohistochimica (IHC);
(ii) testul Western blot;

(iii) evidentierea fibrilelor caracteristice cu ajutorul microscopului
electronic;

(iv) examenul histopatologic;

(v) combinarea testelor rapide, astfel cum se prevede la al treilea
paragraf.

in cazul in care rezultatul examenului histopatologic este neconcludent
sau negativ, tesuturile sunt supuse unei examinari suplimentare cu
ajutorul uneia dintre celelalte metode sau al unuia dintre celelalte
protocoale de confirmare.

Testele rapide pot fi utilizate atat pentru screeningul initial al cazurilor
suspecte, cat si, daca rezultatele sunt neconcludente sau pozitive, pentru
confirmarea ulterioard, in conformitate cu orientarile din partea labora-
torului de referinta al UE — ,,OIE rules for the official confirmation of
BSE in bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid
test) by using a second rapid test” [Regulile OIE privind confirmarea
oficiala a prezentei ESB la bovine (dupa obtinerea unui prim rezultat
reactiv la un test rapid autorizat) utilizand un al doilea test rapid], si cu
conditia ca:

(i) testul de confirmare sa fie realizat intr-un laborator national de
referintd pentru EST; si
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(i1) unul dintre cele doud teste rapide sa fie un test Western blot; si
(iii) cel de-al doilea test rapid utilizat:

— sd includa un control al tesutului negativ si un esantion de ESB
provenind de la o bovina drept control al tesutului pozitiv;

— sa fie diferit ca tip de testul folosit pentru screeningul initial; si

(iv) in cazul in care se foloseste un test Western blot rapid ca prim test,
rezultatul testului sd fie consemnat si imaginea membranei sd fie
transmisa laboratorului national de referintd pentru EST; si

(v) in cazul in care rezultatul screeningului initial nu este confirmat de
testul rapid ulterior, esantionul sa fie supus unei examindri cu
ajutorul uneia dintre celelalte metode de confirmare; in cazul in
care examenul histopatologic este folosit in acest sens, dar se
dovedeste a fi neconcludent sau negativ, tesuturile trebuie supuse
unei examindri suplimentare cu ajutorul uneia dintre celelalte
metode si al unuia dintre celelalte protocoale de confirmare.

in cazul in care rezultatul uneia dintre examindrile de confirmare
mentionate la primul paragraf punctele (i)-(v) este pozitiv, se
considera cd animalul reprezintd un caz pozitiv de ESB.

(b) Monitorizarea ESB

Esantioanele prelevate de la bovine si trimise pentru efectuarea unor
teste de laborator in temeiul dispozitiilor anexei III capitolul A partea
I sunt examinate cu ajutorul unui test rapid.

Atunci cand rezultatul testului rapid este neconcludent sau pozitiv, esan-
tionul trebuie imediat supus unor examinari de confirmare care sa folo-
seascd cel putin una dintre metodele si unul dintre protocoalele
urmatoare prezentate in ultima editie a manualului:

(i) metoda imunohistochimica (IHC);
(ii) testul Western blot;

(iii) evidentierea fibrilelor caracteristice cu ajutorul microscopului
electronic;

(iv) examenul histopatologic;

(v) combinarea testelor rapide, astfel cum se prevede la al patrulea
paragraf.

in cazul in care rezultatul examenului histopatologic este neconcludent
sau negativ, tesuturile sunt supuse unei examindri suplimentare cu
ajutorul uneia dintre celelalte metode sau al unuia dintre celelalte
protocoale de confirmare.

Testele rapide pot fi utilizate atat pentru screeningul initial, cét si, daca
rezultatele sunt neconcludente sau pozitive, pentru confirmarea ulte-
rioard, in conformitate cu orientdrile din partea laboratorului de
referintd al UE — ,,OIE rules for the official confirmation of BSE in
bovines (based on an initial reactive result in an approved rapid test) by
using a second rapid test” [Regulile OIE privind confirmarea oficiald a
prezentei ESB la bovine (dupa obtinerea unui prim rezultat reactiv la un
test rapid autorizat) utilizand un al doilea test rapid], si cu conditia ca:

(i) testul de confirmare sa fie realizat intr-un laborator national de
referintd pentru EST; si

(i1) unul dintre cele doud teste rapide sd fie un test Western blot; si
(iii) cel de-al doilea test rapid utilizat:

— s includa un control al tesutului negativ si un esantion de ESB
provenind de la o bovina drept control al tesutului pozitiv;

— sa fie diferit ca tip de testul folosit pentru screeningul initial; si
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(iv) in cazul in care se foloseste un test Western blot rapid ca prim test,
rezultatul testului sd fie consemnat si imaginea membranei sd fie
transmisa laboratorului national de referintd pentru EST; si

(v) in cazul in care rezultatul screeningului initial nu este confirmat de
testul rapid ulterior, esantionul sd fie supus unei examinari cu
ajutorul uneia dintre celelalte metode de confirmare; in cazul in
care examenul histopatologic este folosit in acest sens, dar se
dovedeste a fi neconcludent sau negativ, tesuturile trebuie supuse
unei examindri suplimentare cu ajutorul uneia dintre celelalte
metode si al unuia dintre celelalte protocoale de confirmare.

in cazul in care rezultatul testului rapid este neconcludent sau pozitiv si
cel putin una dintre examinarile de confirmare mentionate la al doilea
paragraf punctele (i)-(v) este pozitivd, se considerd cad animalul
reprezintd un caz pozitiv de ESB.

(c) Examinarea suplimentara a cazurilor pozitive de
ESB

Esantioanele de la toate cazurile pozitive de ESB se trimit la un
laborator desemnat de autoritatea competentd, care a participat cu
succes la cele mai recente teste de competenta desfasurate de laboratorul
de referinta al UE pentru testarea de diferentiere a cazurilor confirmate
de ESB, unde acestea sunt supuse unor teste suplimentare in confor-
mitate cu metodele si protocoalele stabilite in cadrul Metodei utilizate de
laboratorul de referinta al UE pentru clasificarea izolatelor de EST la
bovine (metodd in doud etape pentru clasificarea provizorie a izolatelor
de EST la bovine).

3.2. Testul de laborator pentru depistarea prezentei EST la ovine si caprine

(a) Cazuri suspecte

Esantioanele de la ovine si caprine, care au fost trimise pentru efec-
tuarea testelor de laborator in temeiul dispozitiilor articolului 12
alineatul (2), trebuie imediat supuse unor examindri de confirmare
care sa foloseascd cel putin una dintre metodele si unul dintre proto-
coalele urmatoare prezentate in ultima editie a manualului:

(i) metoda imunohistochimica (IHC);
(ii) testul Western blot;

(iii) evidentierea fibrilelor caracteristice cu ajutorul microscopului
electronic;

(iv) examenul histopatologic.

in cazul in care rezultatul examenului histopatologic este neconcludent
sau negativ, tesuturile sunt supuse unei examindri suplimentare cu
ajutorul uneia dintre celelalte metode si al unuia dintre celelalte
protocoale de confirmare.

Testele rapide pot fi utilizate pentru screeningul initial al cazurilor
suspecte. Aceste teste nu pot fi utilizate pentru confirmarea ulterioara.

fn cazul in care rezultatul testului rapid pentru screeningul initial al
cazurilor suspecte este pozitiv sau neconcludent, esantionul trebuie
supus unei examinari cu ajutorul uneia dintre examinarile de confirmare
mentionate la primul paragraf punctele (i)-(iv). in cazul in care
examenul histopatologic este folosit in acest sens, dar se dovedeste a
fi neconcludent sau negativ, tesuturile trebuie supuse unei examinari
suplimentare cu ajutorul uneia dintre celelalte metode si al unuia
dintre celelalte protocoale de confirmare.

in cazul in care rezultatul uneia dintre examinirile de confirmare
mentionate la primul paragraf punctele (i)-(iv) este pozitiv, se
considera ca animalul reprezintd un caz pozitiv de EST si se efectueaza
examinarea suplimentard mentionata la litera (c).
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(b) Monitorizarea EST

Esantioanele prelevate de la ovine si caprine trimise la laborator pentru
teste in conformitate cu dispozitiile anexei III capitolul A partea II
(Monitorizarea ovinelor si caprinelor) sunt examinate prin intermediul
unui test rapid, pentru a se garanta depistarea tuturor tulpinilor
cunoscute de EST.

in cazul in care rezultatul testului rapid nu este concludent sau este
pozitiv, tesuturile prelevate sunt trimise neintdrziat la un laborator
oficial pentru a fi supuse unor examene de confirmare prin histopato-
logie, imunohistochimie, Western blot sau evidentierea fibrilelor carac-
teristice cu ajutorul microscopului electronic, in conformitate cu litera
(a). Daca rezultatul examenului de confirmare este negativ sau nu este
concludent, tesuturile sunt supuse unei examinari suplimentare prin
imunohistochimie sau Western blot.

Daca rezultatul uneia dintre examinarile de confirmare este pozitiv, se
considera ca animalul reprezintd un caz pozitiv de EST si se efectueaza
examinarea suplimentard mentionata la litera (c).

(c) Examinarea suplimentara a cazurilor pozitive de
EST

(i) Teste moleculare initiale cu testul de discriminare Western blot

Esantioanele prelevate de la cazuri clinice suspecte si cele
provenind de la animalele testate in conformitate cu anexa III
capitolul A partea II punctele 2 si 3 care sunt considerate cazuri
pozitive de EST, dar care nu sunt cazuri de scrapie atipicd, in urma
examindrilor mentionate la literele (a) sau (b) sau care prezinta
caracteristici pe care laboratorul de testare le considera demne de
investigatii, sunt examinate utilizind un test de discriminare
Western blot, in conformitate cu orientdrile laboratorului de
referintd al UE, de catre un laborator oficial de diagnosticare
desemnat de autoritatea competentd, care a participat cu succes la
cele mai recente teste de competentd desfasurate de laboratorul de
referintd al UE pentru utilizarea acestei metode.

(ii) Teste moleculare secundare cu metode suplimentare de testare
moleculara

Cazurile de EST la care prezenta ESB nu poate fi exclusd, in
conformitate cu orientarile publicate de laboratorul de referinta al
UE, prin testul molecular initial prevazut la punctul (i), sunt
transmise imediat laboratorului de referintd al UE, impreuna cu
toate informatiile relevante disponibile. Esantioanele sunt supuse,
pentru confirmare, unei examinari suplimentare prin cel putin o alta
metoda care diferd, din punct de vedere imunochimic, de metoda
de identificare molecularda initiala, in functie de volumul si de
natura materialului transmis, in conformitate cu orientarile labora-
torului de referinta al UE. Aceste teste suplimentare trebuie si fie
efectuate in urmatoarele laboratoare autorizate pentru metoda rele-
vanta:

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de l'alimentation, de 1'envi-
ronnement et du travail

31, avenue Tony Garnier
BP 7033
F-69342 Lyon Cedex

Commissariat a I'Energie Atomique
18, route du Panorama

BP 6

F-92265 Fontenay-aux-Roses Cedex
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Animal Health and Veterinary Laboratories Agency
Woodham Lane

New Haw

Addlestone

Surrey KT15 3NB

Regatul Unit

Rezultatele sunt interpretate de laboratorul de referinta al UE,
asistat de un grup de experti denumit ,Strain Typing Expert
Group” (STEG) (grupul de experti in materie de identificare a
susei virusului), care cuprinde un reprezentant al laboratorului
national de referintd relevant. Comisia este informatd de indatd
cu privire la rezultatul interpretarii.

(iii) Test biologic pe soareci

Esantioanele care indicd prezenta ESB sau care sunt neconcludente
pentru depistarea ESB, in urma testului molecular secundar, sunt
analizate ulterior printr-un test biologic pe soareci in vederea
confirmérii finale. Natura sau cantitatea materialului disponibil
pot influenta structura testului biologic, care va fi aprobata de la
caz la caz de laboratorul de referintd al UE, asistat de STEG.
Testele biologice vor fi efectuate de laboratorul de referinta al
UE sau de laboratoarele desemnate de acesta.

Rezultatele sunt interpretate de laboratorul de referinta al UE,
asistat de STEG. Comisia este informata de indatid cu privire la
rezultatul interpretarii.

3.3. Teste de laborator pentru depistarea prezentei EST la alte specii decdt cele
prevazute la punctele 3.1. si 3.2.

in cazul in care sunt previzute metode si protocoale pentru testele efectuate
in vederea confirmarii suspiciunii cu privire la prezenta unei EST la o
specie, alta decat bovine, ovine si caprine, aceste teste cuprind cel putin
un examen histopatologic al tesutului cerebral. Autoritatea competenta poate
sa solicite, de asemenea, teste de laborator precum imunohistochimia, testul
Western blot, evidentierea fibrilelor caracteristice cu ajutorul microscopului
electronic sau alte metode de detectare a formei de proteind prionica
asociati bolii. In orice caz, daci examenul histopatologic initial este
negativ sau neconcludent, se efectueaza cel putin inca un examen de labo-
rator. La prima aparitie a bolii se efectueaza cel putin trei examinari diferite
cu rezultate pozitive.

in special, atunci cand se suspecteazi prezenta ESB la o specie, alta decat
bovinele, cazurile sunt transmise catre laboratorul de referintd al UE, asistat
de STEG, 1n vederea unei caracteriziri suplimentare.

4.  Teste rapide

in vederea efectudrii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alinea-
tul (3) si cu articolul 6 alineatul (1), numai urmatoarele metode se utilizeaza
ca teste rapide pentru monitorizarea ESB la bovine:

— testul immunoblotting bazat pe tehnica Western blot de identificare a
fragmentului PrPRes rezistent la proteinaza K (Prionics-Check Western
test);

— imunodozarea de tip sandwich pentru detectarea PrPRes (protocol scurt
de testare), dupa denaturare si concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE
SAP);

— imunodozarea pe microplaci (ELISA) pentru detectarea PrPRes
rezistente la proteinaza K, cu ajutorul anticorpilor monoclonali
(Prionics-Check LIA test);
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— imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectiva
a PrPSc, precum si cu ajutorul unui anticorp monoclonal de detectare
indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP [IDEXX
HerdChek BSE Antigen Test Kit, EIA & HerdChek BSE-Scrapie
Antigen (IDEXX Laboratories)];

— imunodozarea cu flux lateral, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali
diferiti pentru detectarea fractiunilor PrP rezistente la proteinaza K
(Prionics Check PrioSTRIP);

— imunodozarea cu doua situri, cu ajutorul a doi anticorpi monoclonali
diferiti directionati impotriva a doi epitopi prezentati in PrPSc bovina
aflata intr-o stare avansatd de desfasurare (Roboscreen Beta Prion BSE
EIA Test Kit).

in scopul efecturii testelor rapide, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3)
si cu articolul 6 alineatul (1), numai urmatoarele metode se utilizeaza ca
teste rapide pentru monitorizarea EST la ovine si caprine:

— imunodozarea de tip sandwich pentru detectarea PrPRes (protocol scurt
de testare), dupa denaturare si concentrare (test rapid Bio-Rad TeSeE
SAP);

— imunodozarea de tip sandwich pentru detectarea PrPRes cu ajutorul
testului TeSeE Sheep/Goat Detection kit, dupa denaturare si concentrare
cu ajutorul testului TeSeE Sheep/Goat Purification kit (Bio-Rad TeSeE
Sheep/Goat rapid test);

— imunodozarea cu ajutorul unui polimer chimic pentru captarea selectivda
a PrPSc, precum si cu ajutorul unui anticorp monoclonal de detectare
indreptat impotriva regiunilor conservate ale moleculei PrP [HerdChek
BSE-Scrapie Antigen (IDEXX Laboratories)];

VY M56
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Pentru toate testele rapide, esantionul de tesut care trebuie testat este
conform cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

Producitorii testelor rapide trebuie sda dispuna de un sistem de asigurare a
calitatii care sa fie acreditat de laboratorul de referintda al UE si care sa
garanteze cd performanta testelor este constantd. Producdtorii trebuie sa
pund la dispozitia laboratorului de referintd al UE protocoalele de testare.

Testele rapide si protocoalele de testare nu pot fi modificate decat dupa ce
modificarile sunt notificate laboratorului de referintd al UE si cu conditia ca
acesta sa constate ca modificarile nu afecteazd sensibilitatea, specificitatea
sau fiabilitatea testului rapid. Constatarea respectiva este comunicatd
Comisiei si laboratoarelor nationale de referinta.

5. Teste alternative

(Urmeaza sa fie definite).

VYM31



	Text consolidat: Regulamentul�(CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European și al Consiliuluidin 22 mai 2001
	Astfel cum a fost modificat prin:

	Regulamentul�(CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European și al Consiliului din 22 mai 2001 de stabilire a unor reglementări pentru prevenirea, controlul și eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiformă
	CAPITOLUL I DISPOZIȚII GENERALE
	Articolul 1 Domeniul de aplicare
	Articolul 2 Separarea animalelor vii și a produselor de origine animală
	Articolul 3 Definiții
	Articolul 4 Măsuri de salvgardare

	CAPITOLUL II DETERMINAREA STATUTULUI PRIVIND ESB
	Articolul 5 Clasificare

	CAPITOLUL III PREVENIREA EST
	Articolul 6 Sistemul de monitorizare
	Articolul 6a Programe de creștere a animalelor
	Articolul 7 Interdicții privind hrana animalelor
	Articolul 8 Materiale cu riscuri specificate
	Articolul 9 Produse de origine animală provenite de la rumegătoare sau care conțin materiale provenite de la rumegătoare
	Articolul 10 Programe educaționale

	CAPITOLUL IV Controlul și eradicarea formelor de EST
	Articolul 11 Notificare
	Articolul 12 Măsuri privind animalele suspecte
	Articolul 13 Măsuri ulterioare confirmării prezenței unei forme de EST
	Articolul 14 Planul de urgență

	CAPITOLUL V INTRODUCEREA PE PIAȚĂ ȘI EXPORTUL
	Articolul 15 Animale vii, sperma, embrionii și ovulele provenite de la acestea
	Articolul 16 Introducerea pe piață a produselor de origine animală
	Articolul 17
	Articolul 18

	CAPITOLUL VI LABORATOARE DE REFERINȚĂ, PRELEVARE DE PROBE, TESTARE ȘI VERIFICARE
	Articolul 19 Laboratoare de referință
	Articolul 20 Prelevare de probe și metode de laborator
	Articolul 21 Verificări comunitare

	CAPITOLUL VII DISPOZIȚII FINALE ȘI TRANZITORII
	Articolul 22 Măsuri tranzitorii privind materialele cu riscuri specificate
	Articolul 23 Modificarea anexelor și a măsurilor tranzitorii
	Articolul 23a
	Articolul 24 Comitete
	Articolul 24a
	Articolul 25 Consultarea comitetelor științifice
	Articolul 26 Intrarea în vigoare

	ANEXA I DEFINIȚII SPECIFICE
	ANEXA II STABILIREA STATUTULUI PRIVIND ESB
	ANEXA III SISTEM DE SUPRAVEGHERE
	ANEXA IV HRANA ANIMALELOR
	ANEXA V MATERIALE CU RISCURI SPECIFICATE
	ANEXA VI PRODUSE DE ORIGINE ANIMALĂ CARE CONȚIN SAU SUNT DERIVATE DIN MATERIALE PROVENITE DE LA RUMEGĂTOARE, ASTFEL CUM SUNT MENȚIONATE LA ARTICOLUL 9 ALINEATUL (1)
	ANEXA VII CONTROLUL ȘI ERADICAREA ENCEFALOPATIILOR SPONGIFORME TRANSMISIBILE
	ANEXA VIII INTRODUCEREA PE PIAȚĂ ȘI EXPORTUL
	ANEXA IX IMPORTURILE ÎN UNIUNE DE ANIMALE VII, EMBRIONI, OVULE ȘI PRODUSE DE ORIGINE ANIMALĂ
	ANEXA X LABORATOARE DE REFERINȚĂ, PRELEVARE DE PROBE ȘI METODE DE ANALIZĂ DE LABORATOR


