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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2020/689 AL COMISIEI

din 17 decembrie 2019

de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste normele privind supravegherea, programele de eradicare si statutul de indemn de boald pentru
anumite boli listate si emergente

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sinatitii animalelor (,Legea privind
sindtatea animald”) (), in special articolul 29, articolul 31 alineatul (5), articolul 32 alineatul (2), articolul 37 alineatul (5),
articolul 39, articolul 41 alineatul (3), articolul 42 alineatul (6) si articolul 280 alineatul (4),

intrucat:

(1) Legea privind sinitatea animald stabileste norme de prevenire si control al bolilor animalelor transmisibile la animale
sau la om. Normele prevdzute in prezentul regulament sunt necesare pentru completarea dispozitiilor previzute la
capitolele 2, 3 si 4 din partea Il din Legea privind sdnitatea animald in ceea ce priveste programele de supraveghere
si de eradicare si statutul de indemn de boald, precum si a celor previzute in partea IX privind mésurile tranzitorii
referitoare la programele de supraveghere sau de eradicare existente si la statutul de indemn de boald existent.

(2)  Aceste norme sunt legate intre ele din punctul de vedere al continutului i multe dintre acestea sunt destinate sa fie
aplicate impreund. Prin urmare, in vederea asigurdrii simplitatii si a transparentei, precum si pentru facilitarea aplicarii
normelor si evitarea multiplicdrii lor, acestea ar trebui si fie prevdzute intr-un singur act, si nu in mai multe acte
separate cu numeroase referinte incrucisate, in cazul cdrora existd riscul duplicdrii.

(3)  Intr-adevar, supravegherea reprezinti o componenti intrinsecd a oricirui program de eradicare, iar statutul de indemn de
boali se datoreazd, in majoritatea cazurilor, succesului procesului de supraveghere si de eradicare. In plus, supravegherea
este necesard, pe langd alte mdsuri, ca un instrument-cheie pentru mentinerea statutului de indemn de boald dupa
atingerea acestuia. Normele privind programele de supraveghere si de eradicare si statutul de indemn de boald, inclusiv
normele tranzitorii, servesc deseori unor scopuri comune i se referd la activitdti complementare ale operatorilor, ale
medicilor veterinari si ale autoritdtilor competente. Prin urmare, este adecvat ca aceste norme si fie grupate intr-un
singur regulament delegat.

(4)  Supravegherea este un element-cheie al unei politici eficiente si eficace de prevenire si de control al bolilor. Ea ar
trebui pusd in aplicare in baza unei colabordri intre operatori i autoritatea competentd. De asemenea, ea ar trebui
conceputa astfel incat sd indeplineascd obiectivele depistarii precoce a focarelor de orice boli listate si emergente si sd
demonstreze respectarea criteriilor pentru acordarea, mentinerea, suspendarea sau retragerea statutului de indemn de
boala.

(5)  Autoritatea competentd ar trebui sd instituie un sistem general de supraveghere de bazd pentru bolile listate si emergente
ale animalelor terestre, bazat pe notificarea si investigatiile evenimentelor de boald la populatia de animale vizata.

(6)  Aceste ceringe generale in materie de supraveghere pentru animalele terestre ar trebui sd fie completate de cerinte mai
specifice, in functie de rezultatul preconizat al supravegherii. Ele ar trebui concepute astfel incat sd serveascd mai multor
obiective specifice, precum programele de supraveghere ale Uniunii, programele obligatorii si optionale de eradicare,
demonstrarea statutului de indemn de boald, mdsurile de control al bolilor, in contextul autorizdrii anumitor unitati
si al circulatiei animalelor si al produselor acestora.

(7)  Abordarea in ceea ce priveste conceperea cerintelor generale de supraveghere pentru animale acvatice este similard
celei pentru animale terestre, desi nu identicd. Toate unititile de acvaculturd trebuie s3 pund in aplicare un sistem
de supraveghere de bazd, bazat pe notificarea si investigarea evenimentelor de boald la nivelul populatiei de animale
vizate. In plus, supravegherea pentru bolile listate si emergente ale animalelor acvatice trebuie si integreze o serie de
masuri de control al bolilor, atunci cand este necesar sd fie luate astfel de masuri in unitdtile de acvacultur.

() JOL 84,31.3.2016,p. 1.
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(8)  Pe langd cerintele generale in materie de supraveghere, care se aplicd tuturor unitdtilor de acvaculturd, anumitor
unitdti autorizate pentru acvaculturd li se aplicd cerinte specifice in materie de supraveghere. Aceste masuri specifice
includ punerea in aplicare a unei scheme de supraveghere bazate pe riscuri, care si fie bazatd pe evaluarea riscului de
a contracta si de a rispandi o boald acvatic, listatd sau nelistatd pe care il prezintd o unitate.

(9)  De asemenea, cerintele specifice in materie de supraveghere se referd la punerea in aplicare a programelor de eradicare
pentru anumite boli listate pentru a obtine statutul de indemn de boala respectivd si pentru a-l mentine, odatd dobandit.

(10) In plus, statelor membre ar trebui si li se ofere posibilitatea de a pune in aplicare supravegherea, sub forma ,programelor
de supraveghere”, pentru bolile de categoria C ale animalelor acvatice la nivel de unitate, fird a opta pentru un program
de eradicare a bolilor. Programele de supraveghere diferd de programele de eradicare prin faptul ci se bazeazd pe un
sistem de supraveghere tintitd care este cuprinzitor, dar care nu include toate elementele unui program de eradicare.
Spre deosebire de programele de eradicare, programele de supraveghere nu oferd posibilitatea obtinerii statutului de
indemn de boala.

(11) Programele specifice de eradicare si supraveghere mentionate in prezentul regulament contribuie la justificarea cerintelor
in materie de sdndtate pentru anumite deplasiri ale animalelor si ale produselor de origine animald in interiorul Uniunii
si, in anumite cazuri, ale animalelor si ale produselor de origine animald care intrd in Uniune.

(12) Potrivit Legii privind sinitatea animald, normele pentru bolile listate trebuie si se aplice speciilor listate. Este posibil ca
supravegherea sd nu fie relevantd pentru toate categoriile de animale din speciile listate, in special in ceea ce priveste
animalele silbatice sau anumite categorii de animale detinute. Prin urmare, prezentul regulament ar trebui si prevada
norme pentru specificarea populatiei relevante de animale vizate in vederea supravegherii. De asemenea, ar trebui sd
fie posibild extinderea populatiei de animale vizate la specii detinute nelistate, pentru a asigura depistarea timpurie a
bolilor emergente.

(13) Totodatd, ar trebui si fie permise derogari pentru a limita si mai mult populatiile de animale terestre vizate la scopuri
specifice de supraveghere, si anume: (i) programe de supraveghere ale Uniunii; (i) programe obligatorii sau optionale
de eradicare; si (iii) cerinte privind sindtatea animald bazate pe supraveghere, pentru circulatia in interiorul Uniunii
sau pentru intrarea in Uniune.

(14) Metodele de diagnostic, impreund cu prelevarea ulterioard a esantioanelor pentru efectuarea acestora, tehnicile, validarea
si interpretarea au un caracter extrem de tehnic si pot fi modificate frecvent, ca urmare a evolutiei standardelor
stiintifice. Prin urmare, pentru a se garanta cd acestea sunt actualizate, normele privind metodele de diagnostic ar
trebui si indice intr-o manieri flexibild ce metode ar trebui utilizate si cum. in domeniul bolilor animalelor, existi
diferite surse posibile de standarde stiintifice pentru metodele de diagnostic. Prin urmare, este important sa se indice
ordinea ierarhicd in care ar trebui luate in considerare metodele, tinind cont de principiile generale de esantionare,
analiz, testare si diagnostic previzute in Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului (3.

(15) Pentru a asigura utilizarea optimd a tuturor resurselor si a evita sarcinile administrative inutile §i costurile pentru
operatori si pentru autoritdtile competente, depistarea bolilor listate si emergente ar trebui si valorifice surse
de informatii colectate cu ocazia controalelor oficiale si a altor activititi oficiale al cdror scop principal nu este
supravegherea acestor boli.

(16) Confirmarea unei boli in functie de definitia sa de caz este responsabilitatea autoritdtii competente; aceasta ar trebui
sd fie sprijinitd de investigatii corespunzdtoare pentru a confirma sau a exclude prezenta unei boli suspectate. Astfel
de investigatii sunt relevante atunci cand confirmarea bolii declanseazd mdsuri de control al bolilor, precum si intr-o
serie de alte circumstante care depind de consecintele confirmdrii bolii. Prin urmare, este important ca prezentul
regulament sd prevada circumstantele suplimentare in care este necesard confirmarea bolii.

(®) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati
oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sdndtatea si bundstarea animalelor,
sdndtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE)
nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului
European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale
Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CEsi 97/78/|CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) JOL 95, 7.4.2017,

p-1).
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(17) Definitiile pentru un caz suspectat si un caz confirmat de boald listatd si, acolo unde este relevant, de boald emergenta
sunt extrem de importante. Acestea le permit operatorilor, medicilor veterinari si altor parti interesate implicate
in supraveghere sd identifice circumstantele in care este necesar sd notifice autoritatea competentd, iar autoritatea
competentd sd aplice masuri de control al bolii. Prin urmare, este necesar si se prevada criterii generale pentru definitiile
pentru un caz suspectat si un caz confirmat si si se furnizeze, acolo unde este necesar, definitii specifice bolilor, in
functie de caracteristicile specifice ale anumitor boli.

(18) Un program de supraveghere al Uniunii este un program de supraveghere relevant pentru Uniune in ansamblul sdu.
Acesta este necesar pentru a obtine o mai bund armonizare a supravegherii unei anumite boli la nivelul Uniunii ca
urmare a preocupdrilor specifice pe care le ridicd din punctul de vedere al sinatatii publice sau al sinatatii animalelor.
Prin urmare, este necesar sd se prevadd criteriile pe care ar trebui sd le indeplineascd bolile eligibile pentru programul
de supraveghere al Uniunii.

(19) Decizia 2010/367/UE a Comisiei (*) prevede cerinte minime privind programele de supraveghere pentru gripa aviard
la pasirile de curte si la pasarile salbatice si stabileste orientdri tehnice in anexele sale. Prezentul regulament ar trebui
sd prevada orientdri tehnice similare intr-o anexa. Cu toate acestea, gradul de detaliere al prezentului regulament este
mai scdzut, pentru a asigura o bund capacitate de adaptare la schimbdrile de situatie in ceea ce priveste supravegherea
gripei aviare. Prin urmare, cerintele tehnice privind programul de supraveghere al Uniunii pentru gripa aviard se axeazd
exclusiv pe obiectivele, sfera de aplicare si principiile metodologice care trebuie urmate.

(20)  Legea privind sindtatea animald stabileste normele pentru aplicarea programelor obligatorii si optionale de eradicare
pentru bolile de categoria B si de categoria C in statele membre. Aceste boli sau grupuri de boli au propriile caracteristici.
Eradicarea lor ar trebui sd se efectueze pe baza unei strategii de control al bolilor, specificd pentru boala in cauzi.
Aceasta ar trebui sa includd cel putin: (i) supravegherea care trebuie efectuatd pentru a atinge statutul de teritoriu
indemn de boali ca obiectiv final; (i) perioada de timp; (iii) o definitie a populatiei de animale care face obiectul
programului de eradicare; (iv) teritoriul in care se va aplica acest program de eradicare; si (v) masuri specifice privind
prevenirea si controlul bolilor care se vor aplica in cazul bolii pe parcursul fazei de eradicare.

(21) Daca teritoriul in care va fi pus in aplicare un program de eradicare include frontiera externd a statului membru,
autoritatea competentd ar trebui sd se straduiascd sd abordeze riscul introducerii bolii din afara frontierelor sale.

(22)  Scopul unui program de eradicare este acela de a obtine statutul de indemn de boald pe teritoriul vizat de program.
In mod ideal, in cazul animalelor terestre, acesta ar trebui si acopere intregul teritoriu al statului membru in care este
prezentd boala. Dacd acest lucru nu este posibil, ar trebui definitd o zond minimd acceptabild. Suprafata minimd a zonei
ar trebui sd tind cont de experienta dobanditd in urma programelor anterioare de eradicare si sd permitd flexibilitate
in functie de caracteristicile specifice ale boli.

(23)  Obiectivele calitative sau cantitative ale programului ar trebui sd fie stabilite de autoritatea competentd. Obiectivele finale
ar trebui sd se bazeze pe criteriile pentru acordarea statutului de indemn de boald, in timp ce obiectivele intermediare
pot cuprinde si alte activitdti sau etape importante pentru obtinerea statutului de indemn de boald, reflectand evolutia
programului.

(24)  Autoritatea competentd ar trebui sd determine perioada de aplicare a programelor de eradicare. In cazul programelor
optionale de eradicare pentru boli din categoria C, se prevede o perioadd maxima de aplicare a programului, pentru
a preveni perturbarea disproportionald si de durati a deplasdrilor in Uniune. Cu toate acestea, autoritatea competentd
poate lansa programul de eradicare inainte de aprobarea acestuia de citre Comisie, insd nu ar trebui si pund in aplicare
restrictii ale deplasarilor in Uniune in aceastd etapa. Statele membre ar trebui si aiba posibilitatea de a solicita Comisiei
prelungirea acestei perioade, in circumstante justificate.

(25) Strategia de eradicare a anumitor boli se poate baza pe acordarea statutului de indemn de boald la nivel de unitate.
Misurile specifice pentru astfel de boli ar trebui sa fie grupate si ar trebui prevazute obligatii pentru operatori si pentru
autoritdtile competente.

(26) Populatia de animale vizatd care urmeazd si fie inclusd in programul de eradicare a bolilor ar trebui si fie stabilitd in
functie de fiecare boala. Posibilitatea ca autoritatea competentd sd includd in program anumite populatii de animale
suplimentare ar trebui, de asemenea, sa fie prevdzutd in functie de fiecare boala.

(®) Decizia 2010/367/UE a Comisiei din 25 iunie 2010 privind punerea in aplicare de citre statele membre a unor programe de supraveghere
a gripei aviare la pasdrile de curte si la pasdrile sdlbatice JO L 166, 1.7.2010, p. 22).
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(27) Responsabilitatea principald pentru obtinerea si mentinerea statutului de indemn de boald al unitatii apartine
operatorului, acesta fiind principalul destinatar al beneficiilor asociate statutului de indemn de boald. Prin urmare,
operatorul ar trebui sd respecte anumite obligatii pentru a i se acorda statutul de indemn de boald si pentru a-l mentine.

(28) Odatd ce operatorul a indeplinit criteriile generale si specifice bolii pentru obtinerea statutului de indemn de boald,
autoritatea competentd este cea in mdsurd sd acorde statutul respectiv. Atunci cand aceste criterii specifice nu mai
sunt indeplinite, tot autoritatea competenta este in masurd si suspende sau sd retragd statutul.

(29) 1In plus, obligatiile operatorilor si ale autorititilor competente in contextul programelor de eradicare ar trebui si fie
detaliate, atunci cand este necesar, in functie de profilul specific al bolii. Cerintele specifice bolii au caracter tehnic si
sunt prevazute pentru fiecare boald in anexele la prezentul regulament.

(30) Regulamentul de punere in aplicare al Comisiei (UE) 20181882 (*) mentioneazd infectia cu Brucella abortus, B. melitensis
si B. suis si infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis pentru programele obligatorii de eradicare si mentioneaza
leucoza enzooticd boving, infectia cu virusul bolii lui Aujeszky, rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasd
infectioasa si diareea virald bovind pentru programele optionale de eradicare. Programele de eradicare pentru aceste
boli ar trebui si fie bazate pe acordarea statutului de indemn de boald al unitatii.

(31) Programele de eradicare bazate pe acordarea statutului de indemn de boald la nivel de unitate ar trebui sd includa
toate unititile care detin animale din populatia de animale vizatd. Totusi, autoritatea competentd ar trebui si aibd
posibilitatea de a exclude anumite tipuri specifice de unititi si de abatoare din programul de eradicare, cu conditia si
fie puse in aplicare masuri corespunzitoare de atenuare a riscurilor.

(32) In cazul programelor de eradicare bazate pe acordarea statutului de indemn de boal la nivel de unitate, autoritatea
competentd ar trebui sd aibd posibilitatea de a atribui un statut sanitar diferit unor unitdti epidemiologice diferite.

(33) In cazul animalelor terestre, cerintele de a demonstra statutul de indemn de boali la nivel de unitate se bazeazi pe
absenta infectiei, sustinutd de regimul de testare si de supraveghere, de conditiile de introducere a animalelor si a
materialului germinativ in unitdti §i, dacd este necesar, de restrictiile privind utilizarea vaccindrii. Atunci cind nu
mai sunt indeplinite conditiile pentru mentinerea statutului de indemn de boald, se aplicd cerinte specifice pentru
suspendarea, retragerea si restabilirea acestui statut. Tindnd cont de caracterul lor tehnic, cerintele detaliate specifice
bolilor si lista metodelor de diagnostic care trebuie folosite pentru acordarea si mentinerea statutului sunt prevazut
in anexe.

(34) Conditiile pentru acordarea, mentinerea, suspendarea si retragerea statutului de indemn de boald la nivel de unitate au
fost prevazute in urmdtoarele norme ale Uniunii, in vigoare inainte de data aplicdrii prezentului regulament: Directiva
64/432/CEE a Consiliului (°) pentru bruceloza bovind si tuberculoza bovind si Directiva 91/68/CEE a Consiliului (°)
pentru bruceloza la oi i capre. Legea privind sindtatea animald a abrogat aceste dispozitii. De asemenea, Regulamentul
delegat al Comisiei (UE) 2018/1629 (') a aliniat sfera de aplicare a agentilor patogeni implicati in brucelozi si in
bruceloza bovind la Codul sanitar pentru animale terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sinitatea Animalelor ()
(OIE) (,Codul terestru”). Acum, acestia sunt infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis, precum si
infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis. Prin urmare, se recomanda revizuirea cerintelor tehnice privind
statutul acestor boli, astfel incat sa se asigure alinierea la Codul terestru, tindnd cont totodati de experienta dobanditd
din programele anterioare de eradicare a acestor boli.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei din 3 decembrie 2018 privind aplicarea anumitor norme de prevenire
si control al bolilor in cazul categoriilor de boli listate si de stabilire a unei liste a speciilor i a grupurilor de specii care prezintd un risc
considerabil de rdspandire a bolilor listate respective (JO L 308, 4.12.2018, p. 21).

(*) Directiva 64/432|CEE a Consiliului din 26 iunie 1964 privind problemele de inspectie veterinara care afecteazd schimburile intracomunitare
cu bovine si porcine (JO 121, 29.7.1964, p. 1977/64).

(°) Directiva 91/68/CEE a Consiliului din 28 ianuarie 1991 privind conditiile de sdnitate animald care reglementeazd schimburile
intracomunitare de ovine si caprine (JO L 46, 19.2.1991, p. 19).

(') Regulamentul delegat (UE) 2018/1629 al Comisiei din 25 iulie 2018 de modificare a listei bolilor stabilite in anexa Il la Regulamentul (UE)
2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului privind bolile transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor
acte din domeniul sanatatii animalelor (,Legea privind sdndtatea animald”) (O L 272, 31.10.2018, p. 11).

(®) Codul sanitar pentru animale terestre, Organizatia Mondiald pentru Sdndtatea Animalelor, 2018.
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(35)  In cazul programelor de eradicare a bolilor pentru animale terestre bazate pe acordarea statutului de indemn de boala
la nivel de unitate, dacd se suspecteazd sau se confirmd o boald, autoritatea competent ar trebui sd pund in aplicare
mdsuri pentru a preveni raspandirea acesteia. Aceste mdsuri vor fi puse in aplicare in special in unitatea in care este
detinut cazul suspect, insd autoritatea competentd ar trebui sd aibd posibilitatea de a extinde mdsurile la alte animale
sau unitdti, dacd existd riscul de raspandire a bolii.

(36) Cand aplicd masurile de control al bolilor ca raspuns la un caz suspectat sau confirmat, autoritatea competentd ar
trebui sd introducd anumite interdictii privind circulatia animalelor. Cu toate acestea, autoritatea competentd ar trebui
sd aibd si posibilitatea de a permite circulatia anumitor animale din unitatea in care este detinut un caz suspectat sau
confirmat, de a tine cont de conditiile privind bundstarea animalelor si de a facilita durabilitatea mdsurilor de control
al bolilor.

(37) Dupd confirmarea unui caz, cel putin toate animalele recunoscute drept cazuri confirmate ar trebui eliminate. Dacd
aceste animale sunt ucise, autoritatea competenta ar trebui sd aiba dreptul de a decide dacd acest lucru se face prin
sacrificare, adicd carnea lor urmeazd si intre in lantul alimentar, sau prin ucidere, adicd carnea nu este destinata acestui
scop.

(38)  Pentru anumite boli care pot fi rispandite de produsele infectate de origine animald sau de alti vectori neanimati sau
care pot avea un impact potential asupra sdndtdtii publice, autoritatea competentd ar trebui s introducd masuri la
nivelul unitdtilor infectate pentru a preveni rdspandirea acestor boli prin intermediul produselor sau vectorilor neanimati
respectivi. Prin urmare, mésurile de atenuare a acestor riscuri ar trebui sa fie previzute in prezentul regulament.

(39) In cazul animalelor terestre, dupi obtinerea statutului de indemn de boald la nivelul unittii, din ratiuni de eficientd a
programului, ar trebui si fie posibild efectuarea unei reduceri progresive a nivelului activitdtilor de supraveghere dupa
o0 anumitd perioadd de mentinere a statutului de indemn de boald in cadrul unitatii.

(40) Leucoza enzooticd bovind (LEB) a ficut obiectul unei eradicari obligatorii conform normelor Uniunii in vigoare
inainte de data aplicarii prezentului regulament. In prezent, aceastd boald este clasificatd pentru eradicare optionald
in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882.

(41) Normele Uniunii, in vigoare inainte de data aplicarii prezentului regulament, contineau principii si criterii bine stabilite
si eficace pentru recunoasterea, mentinerea, suspendarea si restabilirea statutului oficial de indemn de LEB. Numeroase
state membre au aplicat cu succes aceste norme pe parcursul punerii in aplicare a programelor anterioare de eradicare
a LEB. Aceste norme au fost revizuite in raport cu Codul terestru si au fost incluse in prezentul regulament.

(42)  Statele membre sau zonele care sunt indemne de LEB de mai multi ani si care, prin urmare, se afld intr-o situatie
stabild din punctul de vedere al sindtdtii animalelor in care LEB este absentd ar trebui si demonstreze in continuare
absenta infectiei. Supravegherea bazatd pe riscuri este un mijloc adecvat de a asigura depistarea timpurie in cazul
reintroducerii bolii si de justificare a statutului de indemn de LEB. Prin urmare, statele membre ar trebui sd instituie
un sistem adecvat de supraveghere incepand cu data aplicdrii prezentului regulament.

(43)  Garantiile suplimentare pentru comertul cu porci in interiorul Uniunii, in raport cu infectia cu virusul bolii lui Aujeszky
(ADV), faceau parte din normele Uniunii in vigoare inainte de data aplicarii prezentului regulament. O serie de state
membre au aplicat cu succes aceste norme si au eradicat infectia cu ADV la nivelul populatiei de porci de pe teritoriul
lor. Strategia pentru eradicarea infectiei cu ADV din prezentul regulament tine cont de Codul terestru si de criterii
care si-au dovedit succesul in eradicarea infectiei cu ADV.

(44) Normele din prezentul regulament referitoare la rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasa infectioasd
(IBR/IPV) au la bazd Decizia Comisiei 2004/558/CE (°) cu dispozitii privind garantii suplimentare pentru comertul
intracomunitar cu bovine. Acestea includ cerintele de a obtine, a mentine si a restabili statutul de indemn de virusul
herpetic bovin 1 (BoHV-1) la nivelul unitdtii. Normele au fost elaborate tindnd cont de standardele Codului terestru
si de avizul stiintific al EFSA ('°).

(°) Decizia 2004/558CE a Comisiei din 15 iulie 2004 de punere in aplicare a Directivei 64/432/CEE a Consiliului privind garantiile
suplimentare pentru schimburile intracomunitare cu bovine in ceea ce priveste rinotraheita infectioasd bovina si aprobarea programelor
de eradicare prezentate de anumite state membre (JO L 249, 23.7.2004, p. 20).

(19 The EFSA Journal (2006) 311, Opinion on the ,Definition of a BOHV-1-free animal and a BoHV-1-free holding, and the procedures to verify and
maintain this status” (Aviz privind ,Definitia unui animal indemn de BoHV-1 si a unei exploatatii indemne de BoHV-1 si procedurile de
verificare si de mentinere a acestui statut”).
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(45) Normele Uniunii, in vigoare inainte de data aplicirii prezentului regulament, nu contin dispozitii pentru diareea virala
bovini (BVD) cu exceptia dispozitiilor referitoare la comertul cu material germinativ. In Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2018/1882, BVD este clasificatd in prezent ca ,boald de categoria C” pentru eradicarea optionald. Prin
urmare, prezentul regulament prevede dispozitii privind programele de eradicare si privind acordarea si mentinerea
statutului de indemn de boald in ceea ce priveste BVD.

(46) Codul terestru nu contine un capitol privind BVD si criterii privind statutul de indemn de BVD si circulatia aferentd
a animalelor. Cu toate acestea, Manualul de teste de diagnostic i vaccinuri pentru animale terestre al OIE contine un
capitol privind BVD. Aceste standarde de diagnostic au fost luate in considerare pentru dispozitiile privind BVD din
prezentul regulament.

(47) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20181882 mentioneazd infectia cu virusul rabic drept o boald de categoria
B. Prin urmare, prezentul regulament include dispozitii privind programele obligatorii de eradicare si privind acordarea
si mentinerea statutului de indemn de boald in ceea ce priveste infectia cu virusul rabic.

(48) Vulpile silbatice sunt principala sursd de infectie cu virusul rabic in UE. Prin urmare, masurile din programele de
eradicare ar trebui s se axeze in special asupra populatiei de vulpi silbatice. Totusi, toate celelalte specii de mamifere
sunt susceptibile iar numeroase alte specii de animale sunt listate in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882
pentru aceastd boald. Autoritdtile competente ar trebui sd abordeze si alte populatii de animale in programele de
eradicare, atunci cand existd un risc pentru sdndtatea umand sau animali.

(49) Pentru programele de eradicare care vizeazd infectia cu virusul rabic, strategia de control al bolilor se bazeazd in
principal pe vaccinarea populatiei de animale vizate relevante, dar si pe alte activitdti importante, precum supravegherea,
punerea in aplicare a misurilor de control al bolilor, controlul circulatiei animalelor de companie si monitorizarea
eficacitdtii vaccinirii. Intrucat dispozitiile privind vaccinarea au un caracter foarte tehnic, ele sunt mentionate intr-o

anexa.

(50) Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 mentioneazd infectia cu virusul bolii limbii albastre (serotipurile
1-24) (infectie cu BTV) drept o boald de categoria C pentru programul optional de eradicare. Aceasta implicd o
modificare a politicii impotriva acestei boli, deoarece Directiva 2000/75/CE a Consiliului ('), aplicabil inaintea
prezentului regulament, prevede eradicarea sa imediatd. In prezentul regulament sunt previzute noi dispozitii pentru
abordarea noului statut al bolii.

(51) Pentru infectia cu BTV, strategia de control al bolilor se bazeazi in principal pe vaccinarea populatiei de animale vizate
relevante, dar si pe alte activitati, precum supravegherea, punerea in aplicare a misurilor de control al bolilor, controlul
circulatiei animalelor de companie i a materialului germinativ si reducerea la minimum a expunerii la vectori.

(52) In avizul siu ('?) privind controlul, supravegherea si circulatia animalelor in cazul infectiei cu BTV, EFSA aratd c4, pentru
ca eradicarea sd aibd succes, vaccinarea ar trebui sd acopere cel putin 95 % dintre bovinele si ovinele susceptibile, pe
o perioadd de cel putin 5 ani. Prin urmare, programele de eradicare a infectiei cu virusul bolii limbii albastre ar trebui
sd includd o campanie de vaccinare, desi prezentul regulament ar trebui si permitd o flexibilitate suficientd pentru a
tine cont de circumstantele specifice ale fiecdrui caz.

(53) Un stat membru sau o zond dintr-un stat membru indemnd de infectia cu BTV sau supusd unui program de eradicare a
infectiei cu BTV ar trebui s fie protejatd de introducerea oricdror serotipuri de BTV ca urmare a circulatiei animalelor
detinute sau a materialului germinativ. Prin urmare, cerintele pentru introducerea animalelor detinute sau a materialului
germinativ in statele membre sau in zonele din statele membre indemne de infectia cu BTV sau supuse unui program
de eradicare a infectiei cu BTV ar trebui sd faca parte din dispozitiile privind programele de eradicare. Acest lucru ar
trebui sd se reflecte si in criteriile pentru mentinerea statutului de indemn de boald. Aceleasi principii ar trebui sd se
aplice in cazul circulatiei animalelor prin statele membre sau prin zonele din acestea care sunt indemne de infectia
cu BTV sau care sunt supuse unui program de eradicare a infectiei cu BTV.

(54) In plus, datorita diversititii situatiilor locale care pot surveni, autoritatea competentd ar trebui si aibi posibilitatea de
a permite introducerea animalelor sau a materialului germinativ pe baza unor cerinte ad-hoc, cu conditia ca aceastd
introducere sd nu pericliteze statutul din punctul de vedere al sdnatatii la destinatie. Prin urmare, este adecvat ca
prezentul regulament sd prevada cerintele si conditiile in care poate fi autorizatd aceastd introducere. Aceste cerinte
ar trebui sd se bazeze pe statutul animalelor sau al materialului germinativ, indiferent de statul membru sau de zona
de origine.

(') Directiva 2000/75/CE a Consiliului din 20 noiembrie 2000 de stabilire a dispozitiilor specifice privind masurile de combatere si de eradicare
a febrei catarale ovine (JO L 327, 22.12.2000, p. 74).

('?) EFSA AHAW Panel (EFSA Panel on Animal Health and Welfare, AHAW) [Grupul EFSA pentru sinitatea si bundstarea animalelor (AHAW)],
2017. Scientific opinion on bluetongue: control, surveillance and safe movement of animals (Aviz stiintific privind virusul bolii limbii albastre:
control, supraveghere si circulatia in sigurantd a animalelor). EFSA Journal 2017; 15(3):4698, 126.
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(55) Un program de eradicare pentru o boald de categoria B sau de categoria C a animalelor acvatice ar trebui sd tind
cont de tipul cerintelor in materie de supraveghere necesare pentru obtinerea si mentinerea statutului de indemn de
boald, de detaliile privind teritoriul si de populatia de animale care va fi vizatd de program, precum si de obiectivele
intermediare si finale ale programului. Programul de eradicare ar trebui sd includd masurile de control care trebuie
puse in aplicare in unitdtile cu animale acvatice care sunt infectate.

(56) Programul de eradicare pentru bolile animalelor acvatice ar trebui sd includd obiective intermediare si finale care vor
fi utilizate pentru a evalua progresul in vederea obtinerii statutului de indemn de boald. Acolo unde este relevant,
aceste obiective ar trebui sd tind cont de riscul pe care il prezintd animalele silbatice pentru succesul programului de
eradicare. In special, ar trebui luatd in considerare orice posibilitate de abatere de la perioada de aplicare propusi, de
6 ani, atunci cand sunt elaborate obiectivele intermediare si finale ale programului.

(57) In cazul animalelor acvatice, populatia care urmeaz3 s fie inclusd in programul de eradicare const in speciile listate
in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882. Cu toate acestea, autoritatea competentd ar trebui si aibd
posibilitatea de a exclude din program speciile listate ca vector in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882
dacd a efectuat o evaluare a riscurilor care a condus la o situatie in care riscul pe care il prezintd animalele respective
este considerat neglijabil.

(58) Autoritatea competentd ar trebui sd aibd posibilitatea de a include populatiile de animale acvatice suplimentare atunci
cand animalele respective prezintd un risc semnificativ pentru statutul sanitar. De asemenea, ea ar trebui s poatd exclude
din programul de eradicare anumite unitati cu risc scizut, dacd excluderea acestora nu pune in pericol finalizarea cu
succes a programului.

(59) Dacd un stat membru a decis sd participe la un program de eradicare pentru o boald de categoria C, operatorii au
obligatia sd respecte conditiile de introducere a animalelor din speciile listate, sd notifice suspiciunea de boli listate, sd
respecte masurile de control al animalelor atunci cand este suspectatd sau confirmatd o boald si sd ia orice alte masuri
pe care le poate solicita autoritatea competentd, inclusiv vaccinarea.

(60) Dacd intr-un stat membru, o zond sau un compartiment indemn de boald sau care este supus unui program de eradicare
este suspectatd sau confirmatd prezenta unei boli listate a animalelor acvatice, autoritatea competentd ar trebui si ia
mdsurile corespunzitoare pentru controlul bolii. Prin urmare, aceste norme ar trebui sd fie previzute in prezentul
regulament. Acestea includ stabilirea unei zone restrictionate dacd intr-o unitate care participd la programul de eradicare
sau intr-o unitate care a fost declaratd indemnd de boald s-a confirmat prezenta unei boli listate. De asemenea, aici sunt
incluse ceringele minime care se aplicd delimitdrii geografice a unei zone restrictionate si factorilor care o afecteazi.

(61) Dupa confirmarea unei boli acvatice listate intr-un stat membru, o zond sau un compartiment indemn de boald sau
care este supus unui program de eradicare, autoritatea competentd efectueazi controale stricte in unitatile infectate
si in alte unitdti aflate in zona restrictionatd. Natura controalelor si nivelul de flexibilitate pe care il aplicd autoritatea
competentd in cazul deplasdrilor sunt previzute in prezentul regulament. Atunci cand se aplicd flexibilitatea, aceasta
este limitatd la circumstantele in care nu este periclitat statutul sanitar al animalelor acvatice prezente la unitatea de
destinatie sau pe drumul citre respectiva destinatie.

(62) Odatd ce intr-o unitate a aparut un focar al unei boli acvatice, iar unitatea respectivd mentine sau incepe un program de
eradicare, este important sd fie eliminate animalele acvatice decedate, muribunde sau care prezintd semne clinice, intr-o
perioadi stabilitd de autoritatea competentd si in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului (*%). Astfel, boala poate fi controlatd cu succes.

(63) Legea privind sdndtatea animald prevede obligatia Comisiei de a elabora norme detaliate pentru acordarea statutului
de indemn de boali statelor membre, zonelor si compartimentelor. Aceste norme ar trebui sd includa criterii specifice
bolilor pentru a demonstra absenta bolii la nivelul populatiei de animale vizate si criteriile generale care sprijind
controlul eficace al statutului sanitar al populatiei de animale vizate.

(64)  Criteriile generale includ sfera de aplicare teritoriald, supravegherea, biosecuritatea, masurile de control al bolilor si
punerea consecventd in aplicare a altor norme operationale prevazute in Legea privind sdndtatea animald, in ceea ce
priveste inregistrarea si autorizarea unitdtilor, trasabilitatea animalelor si cerintele privind circulatia.

(**) Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unor norme sanitare
privind subprodusele de origine animala si produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman si de abrogare a Regulamentului
(CE) nr. 17742002 (Regulament privind subprodusele de origine animald) (JO L 300, 14.11.2009, p. 1).
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(65) Prezentul regulament prevede criterii specifice bolilor, bazate pe absenta speciilor listate si pe incapacitatea de a
supravietui a agentului patogen sau a vectorului. Aceste criterii ar trebui si fie elaborate intr-o maniera flexibild,
pentru a-i permite autoritdtii competente s justifice necesitatea obtinerii statutului de indemn de boald in functie de
situatia aplicabild. Prin urmare, prezentul regulament prevede cerinte generale care aratd pe ce bazd pot solicita statele
membre acordarea statutului de indemn de boald pentru intregul lor teritoriu sau pentru o zond a acestuia ori, in
cazul animalelor de acvaculturd, pentru compartimente.

(66) Prezentul regulament contine criterii specifice bolilor bazate pe rezultatul programului de eradicare si pe date istorice
in materie de supraveghere. Aceste criterii se bazeazd pe rezultatele supravegherii, pe punerea in aplicare a masurilor
pentru prevenirea introducerii bolii si pe conditiile pentru utilizarea vaccinurilor.

(67) Datoritd caracterului lor tehnic, aceste criterii sunt prevdzute in anexe si sunt grupate in functie de boald, impreund
cu criteriile pentru mentinerea statutului de indemn de boala.

(68) Este oportun ca prezentul regulament si prevada cerinte modernizate pentru acordarea si mentinerea statutului de
indemn de boald tinind cont de normele Uniunii aflate in vigoare inainte de data aplicdrii prezentului regulament,
de Codul terestru, de Codul sdndtdtii animalelor acvatice al OIE si, in absenta dispozitiilor existente, de cele mai bune
dovezi stiintifice disponibile.

(69) In Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882, infestarea cu Varroa spp. este clasificatd ca boald de categoria
C pentru eradicare optionald. Prezentul regulament contine dispozitii pentru obtinerea si mentinerea statutului de
indemn de infestarea cu Varroa spp.

(70)  In Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882, infectia cu virusul bolii de Newcastle este clasificata ca boala
de categoria A pentru masuri imediate de eradicare. Prin urmare, prezentul regulament nu contine dispozitii privind
un program de eradicare a infectiei cu virusul bolii de Newcastle. Cu toate acestea, autoritatea competentd ar trebui
sd poatd acorda statutul de indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle frd vaccinare, pe baza datelor istorice si
de supraveghere.

(71)  In cazul animalelor acvatice, sunt posibile doud tipuri diferite de compartimente. Compartimentele independente
actioneazd conform unor conditii strict definite, care garanteazd functionarea acestora independent de statutul sanitar
al apelor inconjurdtoare. Pe de altd parte, compartimentele dependente sunt influentate de statutul sanitar al apelor
inconjurdtoare si, prin urmare, actioneaza in conditii mai flexibile. Cu toate acestea, compartimentele dependente sunt
stabilite doar dupd ce autoritatea competenta a evaluat o serie de factori epidemiologici si a instituit toate mdsurile de
atenuare a riscurilor necesare pentru a preveni introducerea bolii in compartiment.

(72) In cazul animalelor acvatice si tinand cont de nivelul mai scizut de risc asociat unititilor individuale care sunt
independente de apele inconjurdtoare, prezentul regulament prevede dispozitii speciale pentru compartimentele
independente, atunci cind acestea incep activitdtile de acvaculturd pentru prima datd sau cand isi reiau activitatile de
acvaculturd dupi o intrerupere a productiei. In astfel de cazuri, statutul de indemn de boald ar trebui s fie declarat
imediat, cu conditia indeplinirii anumitor conditii. De asemenea, sunt previzute dispozitii pentru compartimentele
independente in care a apdrut un focar de boald. Pentru a asigura gestionarea cu succes a acestor focare prin actiunile
de curdtare, dezinfectie si vid sanitar realizate dupd depopulare, ar trebui testat un esantion de animale folosite pentru
repopularea compartimentului, inainte si poatd fi declarat statutul de indemn de boala.

(73)  Atunci cand nu mai sunt indeplinite conditiile pentru mentinerea statutului de control al bolilor din cauza suspiciunilor
sau a confirmdrii bolii, autoritatea competentd ar trebui sd aplice masuri de control al bolilor. Aceste masuri ar trebui
sd se aplice in timpul diferitelor etape de control al bolilor, de cand este suspectat focarul de boald si pana cind este
solutionat evenimentul si este restabilit statutul de indemn de boala.

(74) Dacd autoritatea competentd depisteazd o incdlcare a conditiilor necesare pentru mentinerea statutului de indemn de
boald in statul membru, in zond sau in compartiment, ar trebui puse in aplicare mdsuri pentru remedierea situatiei.
Autoritatea competentd ar trebui sd aibd optiunea de a suspenda statutul de indemn de boald atunci cand incilcarea
incd mai poate fi solutionatd in mod satisfcitor, astfel incat, prin urmare, Comisia si nu retragd statutul de indemn

de boala.

(75) Dacd un stat membru doreste s obtind statutul de indemn de boald pentru o boald acvaticd listatd pentru intregul
sdu teritoriu sau pentru o zond a acestuia care reprezintd peste 75 % din teritoriul siu sau care este comund cu un
alt stat membru sau o tard tertd, acesta solicitd aprobarea Comisiei. In toate celelalte cazuri, se aplic un sistem de
autodeclarare.
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(76) Autodeclararea statutului de indemn de boli ale animalelor acvatice pentru alte zone si compartimente decét cele
aprobate de Comisie se efectueazd in baza unui sistem menit s asigure transparenta procesului si care va facilita si,
eventual, accelera procedura de declarare a statutului de indemn de boald pentru statele membre. Intregul proces
se va realiza electronic, cu exceptia cazului in care un alt stat membru sau Comisia indicd preocupdri ce nu pot fi
solutionate in mod satisfacator. Daci existd preocupdri care nu pot fi solutionate in mod satisficitor, declaratia se
transmite Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale.

(77)  Prezentul regulament contine dispozitii privind aprobarea statutului de indemn de boald al unui stat membru sau al
unor zone ale acestuia. Aceste norme pot fi diferite de cele in vigoare inainte de data aplicarii prezentului regulament.
Sunt necesare norme de tranzitie adecvate pentru a asigura o tranzitie uniforma de la regimul existent privind aprobarea
statutului de indemn de boald la noile cerinte.

(78)  In vederea aplicarii uniforme a legislatiei Uniunii privind supravegherea, programele de eradicare si statutul de indemn
de boald si pentru a asigura claritatea si transparenta acesteia, Decizia Comisiei 2000/428/CE ('4), Decizia Comisiei
2002/106/CE (*); Decizia Comisiei 2003/422/CE (1°), Decizia Comisiei 2006/437|CE (*7), Regulamentul Comisiei (CE)
nr. 1266/2007 ('8), Decizia Comisiei 2008/896/CE (') si Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1554 a Comisiei (*°)
ar trebui sd fie abrogate prin prezentul regulament.

(79) Legea privind sdndtatea animald se aplicd incepand cu 21 aprilie 2021. Prin urmare, normele previzute in prezentul
regulament ar trebui sd se aplice, de asemenea, de la data respectivd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

PARTEA I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1) Prezentul regulament completeazd normele privind supravegherea, programele de eradicare si statutul de indemn de
boald pentru anumite boli listate si emergente ale animalelor terestre, ale animalelor acvatice si ale altor animale, dupd cum
se prevede in Regulamentul (UE) 2016/429.

(2) Capitolul 1 din partea Il a prezentului regulament prevede normele pentru supravegherea bolilor mentionate la articolul 9
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016429 si a bolilor emergente, astfel cum sunt definite la articolul 6 alineatul (2) din
respectivul regulament, in ceea ce priveste:

(a) conceperea supravegherii, inclusiv populatia de animale vizatd si metodele de diagnostic;
(b) confirmarea bolii si definitia de caz;

(c) programele de supraveghere ale Uniunii.

(") Decizia 2000/428/CE a Comisiei din 4 iulie 2000 de stabilire a procedurilor de diagnosticare, a metodelor de prelevare de probe si a
criteriilor de evaluare a rezultatelor testelor de laborator pentru confirmarea si diagnosticul diferential ale bolii veziculoase a porcului
(JOL167,7.7.2000, p. 22).

(1) Decizia 2002/106/CEa Comisiei din 1 februarie 2002 de aprobare a unui manual de diagnosticare care stabileste proceduri de diagnosticare,
metode de prelevare de probe si criterii de evaluare a testelor de laborator pentru confirmarea pestei porcine clasice (JO L 39, 9.2.2002,
p.71).

(%) Decizia 2003/422CE a Comisiei din 26 mai 2003 de aprobare a manualului de diagnostic al pestei porcine africane (JOL 143,11.6.2003,
p- 35).

(1) Decizia 2006/437|CE a Comisiei din 4 august 2006 de aprobare a unui manual de diagnostic pentru influenta aviard in conformitate cu
Directiva 2005/94/CE a Consiliului (O L 237, 31.8.2006, p. 1).

(*8) Regulamentul (CE) nr. 1266/2007 al Comisiei din 26 octombrie 2007 referitor la normele de punere in aplicare a Directivei 2000/75/CE
a Consiliului in ceea ce priveste combaterea, monitorizarea, supravegherea febrei catarale ovine, precum si restrictiile privind deplasarile
unor animale din specii receptive la aceasta (JO L 238, 27.10.2007, p. 37).

(%) Decizia 2008/896/CE a Comisiei din 20 noiembrie 2008 privind orientdri pentru programele de supraveghere a sinititii animale bazate
pe evaluarea riscului prevdzute in Directiva 2006/88/CE a Consiliului (JO L 322, 2.12.2008, p. 30).

(%% Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1554 a Comisiei din 11 septembrie 2015 de stabilire a unor norme pentru aplicarea Directivei
2006/88/CE in ceea ce priveste cerintele referitoare la supraveghere si la metodele de diagnostic (JO L 247, 23.9.2015, p. 1).
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(3) Capitolul 2 din partea IT a prezentului regulament prevede normele pentru programele de eradicare a bolilor animalelor
terestre mentionate la articolul 9 alineatul (1) literele (b) si (c) din Regulamentul (UE) 2016/429 in ceea ce priveste:

(a) strategia de control al bolilor, teritoriul, populatiile de animale, obiectivele si perioada de aplicare;

(b) obligatiile operatorilor si ale autorititilor competente;

(c) madsurile de control al bolilor in caz de suspiciuni si de confirmare.

(4) Capitolul 3 din partea II a prezentului regulament prevede normele pentru programele de eradicare a bolilor animalelor
acvatice mentionate la articolul 9 alineatul (1) literele (b) si (c) din Regulamentul (UE) 2016/429 in ceea ce priveste:

(a) strategia de control al bolilor, teritoriul, populatiile de animale, obiectivele si perioada de aplicare;

(b) obligatiile operatorilor si ale autoritatilor competente;

(¢) mdsurile de control al bolilor in caz de suspiciuni si de confirmare.

(5) Capitolul 4 din partea II a prezentului regulament prevede normele pentru statutul de indemn de boala in ceea ce priveste
anumite boli ale animalelor terestre si acvatice mentionate la articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429 in
ceea ce priveste:

(a) criteriile pentru aprobarea statutului de indemn de boald al statelor membre si al zonelor;

(b) criteriile pentru aprobarea statutului de indemn de boala pentru compartimentele care detin animale de acvaculturs;
(c) criteriile pentru mentinerea statutului de indemn de boald;

(d) suspendarea, retragerea si restabilirea statutului de indemn de boald.

(6) Partea IIl din prezentul regulament contine dispozitii tranzitorii si finale in ceea ce priveste:

(a) aprobarea statutului de indemn de boald al statelor membre, al zonelor si al compartimentelor recunoscute drept indemne
de boald conform legislatiei in vigoare inainte de data aplicdrii prezentului regulament;

(b) aprobarea programelor de eradicare ale statelor membre, ale zonelor si ale compartimentelor care detin un program
aprobat de eradicare sau de supraveghere conform legislatiei in vigoare inainte de data aplicdrii prezentului regulament.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,boald de categoria E": inseamnd o boald listatd in cazul cireia este necesard supravegherea in cadrul Uniunii, astfel cum
se mentioneazd la articolul 9 alineatul (1) litera (¢) din Regulamentul (UE) 2016/429;

2. ,populatie de animale vizatd” inseamnd populatia de animale din speciile listate, definitd in functie de specie si, dupd
caz, de categorie, relevantd pentru activititile de supraveghere, pentru programele de eradicare sau pentru statutul de
indemn de boald pentru o anumitd boalg;

3. ,populatie de animale suplimentard” inseamnd populatia de animale detinute sau silbatice din speciile listate supuse
unor mdsuri optionale de prevenire, de supraveghere si de control al bolilor, care sunt necesare pentru obtinerea sau
mentinerea statutului de indemn de boald pentru o populatie de animale vizata;

4. ,boald de categoria A” inseamnd o boald listatd care nu apare in mod normal in Uniune si in cazul cireia trebuie luate
mdsuri imediate de eradicare, de indatd ce este depistatd, astfel cum se mentioneazd la articolul 9 alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul (UE) 2016/429;

5. ,boald de categoria B” inseamnd o boald listatd care trebuie controlatd in toate statele membre cu scopul de a o eradica
in intreaga Uniune, astfel cum se mentioneaza la articolul 9 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2016/429;
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6. ,boald de categoria C” inseamnd o boald listatd care prezintd relevantd pentru unele state membre si in cazul cireia
sunt necesare masuri care si prevind raspandirea acesteia in parti ale Uniunii care au in mod oficial statutul de indemn
de aceastd boald sau in care existd programe de eradicare pentru boala listatd respectivd, astfel cum se mentioneazd la
articolul 9 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) 2016/429;

7. ,bovind” sau ,animal din specia bovind” inseamnd un animal din speciile de ungulate care apartin genurilor Bison, Bos
(inclusiv subgenurile Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) si Bubalus (inclusiv subgenul Anoa) si descendentii rezultati din
incrucisarea acestor specii;

8. ,ovind” sau ,animal din specia ovind” inseamnd un animal din speciile de ungulate care apartin genului Ovis si descendentii
rezultati din incrucisdrile acestor specii;

9. ,caprind” sau ,animal din specia caprind” inseamnd un animal din speciile de ungulate care apartin genului Capra si
descendentii rezultati din incrucisdrile acestor specii;

10. ,circ ambulant” inseamnd o expozitie sau un targ care include animale sau numere cu animale si care intentioneaza sd
se deplaseze intre statele membre;

11. ,numdr cu animale” inseamna orice numar care include animale detinute in scopul unei expozitii sau al unui targ, si
care poate face parte dintr-un circ;

12. ,porcind” sau ,animal din specia porcind” inseamnd un animal din speciile de ungulate din familia Suidae enumerate in
anexa III la Regulamentul (UE) 2016/429;

13. ,mijloc de transport” inseamnd vehicule rutiere sau feroviare, nave si aeronave;
14. ,caine” inseamnd un animal detinut din specia Canis lupus;

15. ,pisicd” inseamnd un animal detinut din specia Felis silvestris;

16. ,dihor domestic” inseamnd un animal detinut din specia Mustela putorius furo;

17. ,zond indemnd sezonier de BTV” inseamnd intregul teritoriu al unui stat membru sau al unei zone a unui stat membru
in care autoritatea competentd a stabilit un statut temporar de indemn de infectia cu virusul bolii limbii albastre
(serotipurile 1-24) (denumitd in continuare ,infectia cu BTV”) in conformitate cu articolul 40 alineatul (3) pe baza unei
perioade indemne de vectori si a demonstrarii absentei bolii la speciile de animale listate;

18. ,unitate protejatd de vectori” inseamnd toate facilitdtile unei unititi sau o parte a acestora care sunt protejate impotriva
atacurilor speciei Culicoides prin mijloace fizice si de gestionare corespunzitoare, statutul de unitate protejatd de vectori
fiind acordat de autoritatea competentd in conformitate cu articolul 44;

19. ,navi cu vivierd de peste” inseamnd o navd utilizatd in industria acvaculturii, dotatd cu o vivierd sau un rezervor pentru
depozitarea si transportul pestilor vii in ap3;

20. ,vid sanitar” inseamnd, in scopul gestionarii bolilor, o operatiune prin care o unitate este golitd de animalele de acvaculturd
din speciile listate si, atunci cind este fezabil, de apd;

21. ,perioadd de eligibilitate” inseamnd perioada de timp inainte ca autoritatea competentd sd transmitd solicitarea privind
statutul de indemn de boald sau, acolo unde este relevant, inainte de publicarea electronicd a declaratiei provizorii
mentionate la articolul 83 alineatul (1) litera (a);

22. ,specie nelistatd” inseamnd o specie de animale sau un grup de specii de animale care nu este listatd in anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882 al Comisiei pentru o anumitd boald;

23, efectiv de pdsdri” inseamnd totalitatea pasdrilor de curte sau a pdsdrilor captive cu acelasi statut sanitar, detinute in
aceeasi incintd sau imprejmuire si care constituie o singurd unitate epidemiologica; in cazul pasdrilor de curte addpostite,
sunt incluse toate pasdrile care impart aceeasi incapere;

24. ,vaccinare conform strategiei DIVA” (vaccinare conform strategiei de diferentiere a animalelor vaccinate de cele infectate)
inseamnd o vaccinare care utilizeazd vaccinuri care permit, impreund cu metode de diagnostic serologic adecvate,
detectia animalelor infectate intr-o populatie vaccinatd;

25. ,animale vaccinate conform strategiei DIVA” inseamna animale vaccinate in cadrul unei vaccindri conform strategiei
DIVA;

26. ,unitate de material germinativ autorizatd” inseamna un centru de colectare a materialului seminal, o echipa de colectare
de embrioni, o echipi de productie de embrioni, o unitate de prelucrare a materialului germinativ sau un centru de
depozitare a materialului germinativ, care au fost autorizate in conformitate cu articolul 97 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) 2016/429;
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27. ,material seminal” inseamnd sperma unui animal sau a unor animale, fie in stare nemodificatd, fie preparata sau diluatd;
28. ,oocite” inseamnd fazele haploide ale ovogenezei, inclusiv oocitele secundare si ovulele;

29. ,embrion” inseamna faza initiald a dezvoltdrii unui animal, atunci cand este posibil sd fie transferat intr-o femeld
receptoare;

30. ,perioadd indemnd de vectori” inseamnd, intr-o zond definitd, perioada de inactivitate a speciei Culicoides, determinatd
in conformitate cu partea II capitolul 1 sectiunea 5 din anexa V;

31. ,albine melifere” inseamnd animalele din specia Apis mellifera;

32. ,pasdri de curte de reproductie” inseamnd pdsdrile de curte in varstd de 72 de ore sau mai mult, destinate productiei
de oud pentru incubatie;

33. ,supraveghere anuald aleatorie” inseamnd o supraveghere care constd in cel putin o evaluare a unei populatii de animale

vizate, organizatd in anul pentru care sunt folosite metode de esantionare bazate pe probabilititi pentru selectarea
unitdtilor de examinat.

PARTEA II

PROGRAME DE SUPRAVEGHERE, DE ERADICARE, STATUTUL DE INDEMN DE BOALA

CAPITOLUL 1

Supravegherea

Sectiunea 1

Conceperea supravegherii, populatia de animale vizatdi si metodele de
diagnostic

Articolul 3

Conceperea supravegherii
(1) Autoritatea competentd concepe supravegherea pentru bolile listate si emergente ale animalelor terestre si ale altor
animale tinand cont de:
(a) cerintele generale in materie de supraveghere bazate pe:
(i) notificare, astfel cum se prevede la articolul 18 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429;

(ii) o investigatie veterinard corespunzitoare a mortalitdtilor crescute si a altor semne de boli grave sau a scaderii
semnificative a cotelor de productie fird o cauzd determinat;

(ili) investigatia realizatd de autoritatea competentd in cazul unei suspiciuni de aparitie a unei boli de categoria E sau,
daci este relevant, a unei boli emergente;

(iv) populatia de animale vizatd pentru supraveghere, astfel cum este prevazut la articolul 4;
(v) contributia controalelor oficiale si a altor activitati oficiale, astfel cum este prevazut la articolul 7;
(b) cerinte specifice in materie de supraveghere:
(i) in programul de supraveghere al Uniunii;
(ii) in cadrul unor programe obligatorii sau optionale de eradicare;
(ili) pentru demonstrarea si mentinerea statutului de indemn de boald;
(iv) in cadrul masurilor de control al bolilor;
(v) in contextul autorizdrii anumitor unitati;

(vi) pentru circulatia animalelor terestre pe teritoriul Uniunii sau pentru intrarea acestora in Uniune.
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(2) Autoritatea competentd concepe supravegherea pentru bolile listate si emergente ale animalelor acvatice tinand cont de:
(a) cerintele generale in materie de supraveghere bazate pe:
(i) notificare, astfel cum se prevede la articolul 18 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2016/429;

(i) o investigatie veterinard corespunzdtoare a mortalitdtilor crescute si a altor semne de boli grave sau a scaderii
semnificative a cotelor de productie fird o cauzd determinatd;

(i) investigatia realizatd de autoritatea competentd in cazul unei suspiciuni de aparitie a unei boli de categoria E sau,
daci este relevant, a unei boli emergente;

(iv) populatia de animale vizatd pentru supraveghere, astfel cum este prevazut la articolul 4;
(v) contributia controalelor oficiale si a altor activitdti oficiale, astfel cum este previzut la articolul 7;
(vi) madsurile de control al bolilor;

(b) cerinte specifice in materie de supraveghere:

(i) in cadrul schemei de supraveghere bazate pe riscuri previzute in partea I capitolul 1 din anexa VI, care implicd
o ierarhizare a riscurilor si vizite periodice de verificare a sindtdtii animale, astfel cum sunt previzute in partea I
capitolele 2 si 3 din anexa VI;

(ii) in cadrul programelor de eradicare previzute in partea II capitolele 1-6 din anexa VI;

(ili) pentru demonstrarea si mentinerea statutului de indemn de boald;
(iv) pentru a demonstra, in conformitate cu programele de supraveghere previzute in partea IIl capitolele 1-6 din
anexa VI, cd unitdtile care nu participa la programul de eradicare mentionat la punctul (ii) sau care nu au obtinut

statutul de indemn de boald mentionat la punctul (iii) nu sunt infectate;

(v) pentru circulatia animalelor acvatice pe teritoriul Uniunii sau pentru intrarea acestora in Uniune.

Articolul 4

Populatia de animale vizatd
(1) Autoritatea competentd specificd populatia de animale vizatd relevantd pentru supravegherea mentionati la articolul 3
pentru fiecare boald listatd si, acolo unde este relevant, pentru fiecare boald emergentd si include:
(a) animalele detinute din speciile listate;
(b) animalele silbatice din speciile listate daci:

(i) sunt supuse unui program de supraveghere al Uniunii sau unui program obligatoriu sau optional de eradicare sau
de supraveghere, care este necesar pentru acordarea sau mentinerea statutului de indemn de boald;

(ii) autoritatea competentd considerd cd acestea constituie un risc care ar putea afecta statutul sanitar al altor specii
intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment; sau

(iii) supravegherea este necesard pentru a evalua cerintele privind sdndtatea animald pentru intrarea in Uniune sau pentru
deplasdrile in interiorul Uniunii.

(2) Pentru a asigura depistarea precoce a unei boli emergente la alte specii decat cele mentionate la alineatul (1) litera (a),
autoritatea competentd include, in populatia de animale vizatd, animale detinute din specii care nu sunt listate in scopul bolii
listate relevante dacd se aplicd urmatoarele criterii:

(a) sunt deplasate in unitdti din alt stat membru, din altd zond sau din alt compartiment; si
(b) din cauza numdrului de animale sau frecventei deplasarilor, autoritatea competentd considerd cd animalele constituie

un risc care ar putea afecta statutul sanitar al altor animale detinute din alt stat membru, din altd zond sau din alt
compartiment, in cazul aparitiei unei boli la specia respectiva.
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Articolul 5

Excluderea anumitor animale terestre detinute din populatia de animale vizata

(1) Prin derogare de la articolul 4 alineatul (1) litera (a), autoritatea competentd poate limita populatia de animale vizata
pentru supravegherea altor boli decat cele din categoria A la categoriile de animale detinute din speciile listate care fac
obiectul, pentru boala respectiva:

(a) programelor de supraveghere ale Uniunii;

(b) unor programe obligatorii sau optionale de eradicare sau de supraveghere care sunt necesare pentru acordarea sau
mentinerea statutului de indemn de boal3; sau

(c) unor cerinte privind sinitatea animald bazate pe supraveghere, pentru deplasirile in interiorul Uniunii sau pentru intrarea

in Uniune.

(2) Categoriile de animale detinute mentionate la alineatul (1) pot fi stabilite in functie de varsta animalelor, de sexul acestora,
de localizare si de tipul de productie.

Articolul 6

Metode de diagnostic
(1) Autoritatea competentd se asigurd ca prelevarea esantioanelor, tehnicile, validarea si interpretarea metodelor de diagnostic
in scopul supravegherii se efectueazd in conformitate cu:

(a) legislatia specifici adoptatd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/429 si cu detaliile si indrumdrile relevante puse
la dispozitie pe site-urile web ale laboratoarelor de referint ale Uniunii Europene si ale Comisiei;

(b) atunci cand nu sunt prevazute in legislatie si in detaliile si indrumdrile mentionate la litera (a), cu normele privind
prelevarea esantioanelor, tehnicile, validarea si interpretarea metodelor de diagnostic prevazute in Manualul de teste de
diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre al Organizatiei Mondiale pentru Sindtatea Animalelor (OIE) [,Manualul
terestru” (21)], astfel cum a fost modificat, sau in Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale acvatice al
Organizatiei Mondiale pentru Sindtatea Animalelor (OIE) [,Manualul acvatic” (*)], astfel cum a fost modificat;

(c) atunci cand nu sunt vizate de literele (a) si (b) de la prezentul alineat, cu metodele previzute la articolul 34 alineatul (2)
litera (b) si la articolul 34 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/625.

(2) Metodele de diagnostic pentru acordarea si mentinerea statutului de indemn de boald sunt prevazute in:

(a) sectiunea 1 din anexa III pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;

(b) sectiunea 2 din anexa III pentru infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis (Mycobacterium bovis, M. caprae si
M. tuberculosis) (MTBC);

(c) sectiunea 3 din anexa IIl pentru leucoza enzooticd bovina (LEB);

(d) sectiunea 4 din anexa IIl pentru rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasa infectioas (IBR/IPV);
(e) sectiunea 5 din anexa III pentru infectia cu virusul bolii lui Aujeszky (ADV);

(f) sectiunea 6 din anexa III pentru diareea virald bovind (BVD);

(@) partea I capitolul 1 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru septicemia hemoragica virald (SHV);

(h) partea II capitolul 1 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru necroza hematopoieticd infectioasd (NHI);

(i) partea I capitolul 2 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru infectia cu virusul anemiei infectioase a somonului cu
deletie in regiunea inalt polimorficd (virusul AIS cu deletie in HPR);

()  partea IT capitolul 3 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru infectia cu Marteilia refringens;

(®1) http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(*?) http:/fwww.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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(k) partea II capitolul 4 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru infectia cu Bonamia exitiosa;
()  partea IT capitolul 5 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru infectia cu Bonamia ostrea;

(m) partea II capitolul 6 sectiunea 5 punctul 2 din anexa VI pentru infectia cu virusul bolii petelor albe (WSSV).

Articolul 7

Contributia controalelor oficiale si a altor activitati oficiale la supravegherea stirii de sindtate a animalelor

(1) Daci este relevant, autoritatea competentd include in conceperea supravegherii mentionate la articolul 3 din prezentul
regulament rezultatul controalelor oficiale si al altor activitati oficiale definite la articolul 2 din Regulamentul (UE) 2017/625.
Aceste controale oficiale si alte activitdti oficiale includ:

(a) inspectii ante-mortem si post-mortem;

(b) inspectii la posturile de inspectie la frontierd;

(c) controale oficiale si alte activitati oficiale in piete si in cadrul operatiunilor de colectare;

(d) controale oficiale si alte activitati oficiale in timpul transportului de animale vii;

(e) inspectii privind sdndtatea publicd si esantionare in cadrul unititilor;

(f) orice alte controale oficiale in timpul cdrora sunt inspectate sau examinate unitdti, animale sau probe.

(2) Atunci cand autoritatea competentd suspecteazd o boald listatd sau o boald emergentd in contextul controalelor oficiale
sau al altor activititi oficiale mentionate la alineatul (1), aceasta se asigurd ci sunt informate toate autorititile relevante. Acest
lucru se face:

(a) imediat, in cazul unei boli de categoria A sau al unei boli emergente;

(b) fard intarziere, pentru celelalte boli.

Sectiunea 2

Confirmarea bolii si definitiile de caz

Articolul 8

Criterii pentru confirmarea oficial a bolilor listate, cu exceptia bolilor de categoria A, a anumitor boli
emergente si confirmarea ulterioari a focarelor

(1) In cazul suspectdrii unor boli listate, altele decat bolile de categoria A, sau a unei boli emergente, autoritatea competenta
desfasoard o investigatie pentru a confirma sau a exclude prezenta bolii respective atunci cand:

(a) este necesard pentru a determina statutul sanitar la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului din acesta;
sau

(b) este necesard pentru a colecta informatiile necesare la aparitia bolii pentru oricare dintre scopurile urmatoare:
(i) pentru a pune in aplicare mdsuri in vederea protejirii sindtdtii animalelor sau a sdndtatii umane;
(ii) pentru a pune in aplicare cerinte privind sindtatea animalelor pentru circulatia animalelor sau a produselor; sau
(ili) pentru a respecta cerintele previzute intr-un program de supraveghere al Uniunii.

(2) Autoritatea competentd confirmd un focar al oricdreia dintre bolile mentionate la alineatul (1) atunci cind a clasificat
un animal sau un grup de animale drept un caz confirmat de astfel de boli in conformitate cu articolul 9 alineatul (2).
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Articolul 9

Definitii de caz
(1) Autoritatea competentd clasificd un animal sau un grup de animale drept un caz suspectat de boald listatd sau de boald
emergentd atunci cand:

(a) examindrile clinice, post-mortem sau de laborator aratd cd semnele clinice, leziunile post-mortem sau constatarile
histologice indicd boala respectivi;

(b) rezultatele unei metode de diagnostic indicd prezenta probabild a bolii pe o proba prelevatd de la un animal sau de la
un grup de animale; sau

(c) a fost stabilitd o legaturd epidemiologica cu un caz confirmat.
(2) Autoritatea competentd clasificd un animal sau un grup de animale drept un caz confirmat de boald listatd sau de boald
emergentd atunci cand:

(a) agentul patogen, cu exceptia tulpinilor vaccinale, a fost izolat intr-o probd prelevatd de la un animal sau de la un grup
de animale;

(b) a fost identificat un antigen sau un acid nucleic specific agentului patogen, care nu este o consecintd a vaccindrii, intr-o
probd prelevatd de la un animal sau de la un grup de animale care prezintd semne clinice conforme cu boala sau o
legdturd epidemiologicd cu un caz suspectat sau confirmat; sau

(c) a fost obtinut un rezultat pozitiv printr-o metoda indirectd de diagnostic, care nu este o consecintd a vaccindrii, pe o

probd prelevatd de la un animal sau de la un grup de animale care prezintd semne clinice conforme cu boala sau o
legaturd epidemiologicd cu un caz suspectat sau confirmat.

(3) Definitiile cazurilor suspectate si ale cazurilor confirmate de boli listate, specifice fiecdrei boli, sunt previzute pentru
animalele terestre in anexa I si pentru animalele acvatice in partea II capitolele 1-6 sectiunea 5 punctul 3 din anexa VI.

(4) In absenta definitiilor specifice bolilor, astfel cum sunt previzute la alineatul (3), criteriile previzute la alineatele (1) si
(2) se aplicd in cazul definitiilor cazurilor suspectate si ale cazurilor confirmate de boli listate si, dacd este relevant, de boli
emergente.

Sectiunea 3

Programul de supraveghere al Uniunii

Articolul 10

Criterii privind programele de supraveghere ale Uniunii si continutul acestora
(1) O boald de categoria E face obiectul unui program de supraveghere al Uniunii in conformitate cu articolul 28 din
Regulamentul (UE) 2016/429 dacd indeplineste toate criteriile de mai jos:

(a) reprezintd o amenintare specifici pentru sdnitatea animald si, eventual, pentru cea umand, pe intregul teritoriul Uniunii,
cu posibile consecinte economice grave pentru comunitatea agricold si economie intr-un sens mai larg;

(b) este probabild o evolutie a profilului bolii, in special in ceea ce priveste riscul pentru sdndtatea umand si sinitatea animal;

(c) animalele silbatice infectate reprezintd o amenintare specificd pentru introducerea bolii intr-o parte a teritoriului Uniunii
sau pe intregul teritoriu al acesteia;

(d) este fundamental si se obtind, prin actiuni de supraveghere, informatii actualizate periodic cu privire la evolutia circulatiei
acesteia si cu privire la caracterizarea agentului patogen, pentru a evalua riscurile respective si a adapta in consecintd
misurile de atenuare a riscurilor.

(2) Autoritatea competentd pune in aplicare programe de supraveghere ale Uniunii pentru boala relevanta in conformitate
cu continutul din anexa II.
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Articolul 11

Informatii ce trebuie incluse la depunerea si la raportarea programelor de supraveghere ale Uniunii
(1) Atunci cand depune un program de supraveghere al Uniunii, autoritatea competentd include in datele depuse cel putin
urmadtoarele informatii:

(a) descrierea situatiei epidemiologice in ceea ce priveste boala inainte de data de incepere a punerii in aplicare a programului
si date privind evolutia epidemiologici a bolii;

(b) populatia de animale vizatd, unititile epidemiologice si zonele programului;

(c) organizarea autoritdtii competente, supravegherea punerii in aplicare a programului, controalele oficiale ce trebuie aplicate
pe perioada punerii in aplicare a programului si rolul tuturor operatorilor relevanti, al profesionistilor din domeniul
sandtatii animalelor, al medicilor veterinari, al laboratoarelor de sdnitate animala si al altor persoane fizice sau juridice
interesate;

(d) descrierea si delimitarea zonelor geografice si administrative in care trebuie si fie pus in aplicare programul;

(e) indicatori de mdsurare a progresului programului;

(f) metodele de diagnostic utilizate, numdrul probelor testate, frecventa testarii si modelele de esantionare;

(g) factorii de risc care trebuie luati in considerare la conceperea unei supravegheri specifice, bazate pe riscuri.

(2) Atunci cand raporteazd cu privire la un program de supraveghere al Uniunii, autoritatea competentd include in raport

cel putin urmatoarele informatii:

(a) descrierea misurilor puse in aplicare si rezultatele obtinute pe baza informatiilor mentionate la alineatul (1) literele (b)

si (d)-(f); si

(b) rezultatele urmdririi evolutiei epidemiologice a bolii in situatia unui caz suspectat sau confirmat.

CAPITOLUL 2

Programele de eradicare a bolilor de categoria B si C ale animalelor terestre

Sectiunea 1

Dispozitii generale

Articolul 12

Strategia de control al bolilor pentru eradicarea bolilor de categoria B si C ale animalelor terestre

(1) Atunci cand instituie un program obligatoriu de eradicare a unei boli de categoria B sau un program optional de eradicare
a unei boli de categoria C a animalelor terestre, autoritatea competentd utilizeaza, pentru aceste programe, o strategie de
control al bolilor care include pentru fiecare boala:

(a) teritoriul si populatia de animale vizate de programul de eradicare, astfel cum este previzut la articolul 13 alineatul (1);

(b) durata programului de eradicare, astfel cum este previzutd la articolul 15, inclusiv obiectivele finale si intermediare ale
acestuia, astfel cum sunt prevazute la articolul 14; si

(c) cerintele specifice bolilor, previzute:

(i) laarticolele 16-31 pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, infectia cu MTBC, LEB, IBR/IPV, infectia
cu ADV si cu BVD;

(i) la articolele 32-36 pentru infectia cu virusul rabic (RABV);

(iii) la articolele 37-45 pentru infectia cu BTV.
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(2) Autoritatea competenta poate include in programul de eradicare mdsuri coordonate la frontiera sa terestrd sau costierd
comund cu alte state membre sau tari terte, pentru a asigura atingerea obiectivelor programului si durabilitatea rezultatelor.

In cazul in care aceastd coordonare nu a fost stabilitd, autoritatea competentd include in programul de eradicare, daci este
fezabil, mdsuri eficace de atenuare a riscurilor, inclusiv o supraveghere intensificata.

Articolul 13

Domeniul de aplicare teritorial si populatiile de animale

(1) Autoritatea competentd determind domeniul de aplicare al programului de eradicare, inclusiv:
(a) teritoriul vizat; si

(b) populatia de animale vizata si, dupd caz, populatiile de animale suplimentare.

(2)  Teritoriul vizat de programul de eradicare mentionat la alineatul (1) litera (a) este:

(a) intregul teritoriu al statului membru; sau

(b) una sau mai multe zone, cu conditia ca fiecare zond si corespunda unei/unor unititi administrative de cel putin 2 000 km?
si sd includd cel putin una dintre regiunile stabilite in conformitate cu articolul 21 din Regulamentul (UE) 2016/429.

(3) Prin derogare de la alineatul (2), autoritatea competentd poate defini zone mai mici de 2 000 km? tinand cont de:

(@) o suprafatd minimd care nu este cu mult mai micd de 2 000 km?; sau

(b) existenta unor bariere naturale relevante pentru profilul boli.

Articolul 14

Obiective finale si intermediare

(1) Autoritatea competentd include in programul de eradicare obiective calitative si cantitative finale care acoperd toate
cerintele specifice bolilor prevazute la articolul 72 pentru acordarea statutului de indemn de boald.

(2) Autoritatea competentd include in programul de eradicare obiective anuale sau multianuale calitative si cantitative
intermediare, pentru a reflecta progresele realizate in directia atingerii obiectivelor finale. Aceste obiective intermediare includ:
(a) toate cerintele specifice bolii mentionate la alineatul (1); si

(b) dacd este necesar, cerinte suplimentare care nu sunt incluse in criteriile pentru acordarea statutului de indemn de boald
pentru evaluarea progresului in vederea eradicarii.

Articolul 15

Perioada de aplicare

(1) Autoritatea competentd include in programul de eradicare perioada de aplicare, tindnd cont de situatia initiald si de
obiectivele intermediare indicate la articolul 14 alineatul (2).

(2) Pentru bolile de categoria C, perioada de aplicare a programului de eradicare nu depdseste 6 ani de la data aprobarii
initiale de cdtre Comisie in conformitate cu articolul 31 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/429. In situatii justificate,
la cererea statelor membre, Comisia poate prelungi perioada de aplicare a programului de eradicare cu incd 6 ani.



3.6.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 174/229

Sectiunea 2

Cerinte pentru programele de eradicare bazate pe acordarea statutului de
indemn de boald la nivelul unititilor

Articolul 16

Strategia de control al bolii bazati pe statutul de indemn de boali la nivelul unitatii
(1) Autoritatea competentd desemneazd strategia de control al bolii pentru un program de eradicare in raport cu populatia
de animale vizate detinute in unitdti pentru urmdtoarele boli ale animalelor terestre:
(a) infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;
(b) infectia cu MTBG;
(c) LEB;
(d) IBR/IPV:
(e) infectia cu ADV;

(f) BVD.

(2) Strategiile de control al bolii pentru programele de eradicare mentionate la alineatul (1) se bazeazd pe:

(a) punerea in aplicare a misurilor specifice bolilor mentionate la articolele 18-31 pani ce toate unitdtile relevante obtin
statutul de indemn de boal3;

(b) acordarea, suspendarea si retragerea de citre autoritatea competenta a statutului de indemn de boald pentru toate unititile
relevante;

(c) punerea in aplicare a mdsurilor de biosecuritate si a altor masuri de atenuare a riscurilor;

(d) punerea in aplicare optionald a programelor de vaccinare.

Articolul 17

Populatiile de animale vizate si suplimentare pentru programele de eradicare a anumitor boli

(1) Autoritatea competentd aplicd un program obligatoriu de eradicare in cazul urmitoarelor populatii de animale vizate:
(a) pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, bovinele detinute, ovinele detinute si caprinele detinute;

(b) pentru infectia cu MTBC, bovinele detinute.

(2) Autoritatea competentd aplicd programul optional de eradicare in cazul urmitoarelor populatii de animale vizate:
(a) pentru LEB, bovinele detinute;

(b) pentru IBR/IPV, bovinele detinute;

(c) pentru infectia cu ADV, porcinele detinute;

(d) pentru BVD, bovinele detinute.

(3) Autoritatea competentd include populatiile de animale suplimentare atunci cand considerd cd aceste animale reprezintd
un risc semnificativ pentru statutul sanitar al animalelor mentionate la alineatele (1) sau (2).
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Articolul 18

Obligatiile operatorilor in ceea ce priveste programele de eradicare a anumitor boli

(1) Operatorii unitdtilor unde sunt detinute animale din populatiile de animale vizate mentionate la articolul 17, cu exceptia
abatoarelor, respectd urmadtoarele cerinte generale si specifice bolilor pentru obtinerea si mentinerea statutului de indemn
de boald al unitdtilor:
(a) cerinte generale:

(i) supravegherea populatiilor de animale vizate si suplimentare pentru boala relevantd, conform ordinelor autoritatii
competente in temeiul articolului 3 alineatul (1);

(ii) in cazul circulatiei animalelor din populatiile de animale vizate, asigurarea faptului ¢i statutul sanitar in cadrul
unitdtilor nu este pus in pericol din cauza transportului sau a introducerii in unitati a animalelor din populatiile de
animale vizate sau suplimentare sau a produselor acestora;

(ili) vaccinarea animalelor detinute din populatiile de animale vizate impotriva bolii relevante;

(iv) mdsurile de control al bolilor dacd este suspectatd sau confirmatd boala;

(v) orice masuri suplimentare considerate necesare de catre autoritatea competentd care pot include, daci este relevant,
separarea animalelor in functie de statutul sanitar prin masuri fizice de protectie si masuri de gestionare;

(b) cerintele specifice bolilor prevazute in:
(i) partea I capitolele 1 si 2 din anexa IV pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B.suis;
(ii) partea II capitolul 1 din anexa IV pentru infectia cu MTBC;
(ili) partea III capitolul 1 din anexa IV pentru LEB;
(iv) partea IV capitolul 1 din anexa IV pentru IBR/IPV;
(v) partea V capitolul 1 din anexa IV pentru infectia cu ADV;
(vi) partea VI capitolul 1 din anexa IV pentru BVD.

(2) Operatorii abatoarelor unde sunt detinute si sacrificate animale din populatiile de animale vizate mentionate la articolul 17
respectd cerintele generale prevazute la alineatul (1) litera (a) punctele (i), (iv) si (v).

Articolul 19

Derogare in ceea ce priveste acordarea statutului de indemn de boald pentru unitati

Prin derogare de la articolul 18 si cu conditia ca populatiile relevante de animale vizate sd respecte cerintele generale mentionate
la articolul 18 alineatul (1) litera (a), autoritatea competentd poate decide ci obligatiile operatorilor de a obtine si de a mentine
statutul de indemn de boald previzute la articolul 18 alineatul (1) nu se aplicd operatorilor urmdtoarelor unitati:

(a) unitdti izolate;

(b) unitdti unde animalele sunt tinute doar pentru operatiuni de colectare;

(¢) unitdti unde animalele sunt tinute doar pentru numere cu animale;

(d) circuri ambulante.

Articolul 20

Obligatia autorititii competente de a acorda, a suspenda si a retrage statutul de indemn de boalid

(1) Autoritatea competentd acordd statutul de indemn de boald la nivel de unitate in functie de masura in care operatorii
unititilor respectd cerintele prevazute la articolul 18.
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(2) Autoritatea competentd suspendd sau retrage statutul de indemn de boala la nivel de unitate atunci cand sunt indeplinite
conditiile pentru suspendare sau retragere. Aceste conditii sunt prevazute in:

(a) partea I capitolele 1 si 2 sectiunile 3 si 4 din anexa IV pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;
(b) partea I capitolul 1 sectiunile 3 si 4 din anexa IV pentru infectia cu MTBC;

(c) partea Il capitolul 1 sectiunile 3 si 4 din anexa IV pentru LEB;

(d) partea IV capitolul 1 sectiunile 3 si 4 din anexa IV pentru IBR/IPV;

(e) partea V capitolul 1 sectiunile 3 si 4 din anexa IV pentru infectia cu ADV;

(f) partea VI capitolul 1 sectiunile 3 si 4 din anexa IV pentru BVD.

(3) Autoritatea competentd specifica:

(a) detaliile regimului de testare, inclusiv, dupa caz, cerintele specifice bolii mentionate la articolul 18 alineatul (1) litera (b)
atunci cind este suspendat sau retras statutul de indemn de boald; si

(b) perioada maxima de timp in care poate fi suspendat statutul de indemn de boald, dacd sunt incilcate conditiile mentionate
la alineatul (2).

(4) Autoritatea competentd poate atribui un statut sanitar distinct diferitelor unititi epidemiologice ale aceleiasi unitati, cu

conditia ca operatorul acesteia:

(a) sd fi transmis autoritdtii competente spre examinare informatiile cu privire la diferitele unititi epidemiologice instituite
in cadrul unitatii, cdrora li se acordd un statut sanitar distinct, inainte de orice suspectare sau confirmare a bolii, in

conformitate cu articolele 21 si 24;

(b) sd fi instituit un sistem, la care autoritatea competenta sd aiba acces la cerere, pentru urmdrirea deplasdrilor animalelor
si a materialului germinativ cdtre, de la si intre unitatile epidemiologice; si

(c) sd fiseparat unitatile epidemiologice prin mijloace fizice si de gestionare si sd respecte orice msuri de atenuare a riscurilor
solicitate de autoritatea competentd in acest scop.

Articolul 21

Misuri de control al bolilor in caz de suspectare a anumitor boli

(1) Atunci cand suspecteazd un caz al bolii relevante, autoritatea competentd efectueazd investigatii, initiazd o anchetd
epidemiologicd si suspendd statutul de indemn de boald al unitdtii in care s-a produs cazul suspectat, pana la finalizarea
investigatiilor si a anchetei epidemiologice.

(2) Pana la obtinerea rezultatului investigatiilor si al anchetei epidemiologice mentionate la alineatul (1), autoritatea
competentd:

(a) interzice scoaterea din unitate a animalelor din populatia de animale vizatd, cu exceptia cazului in care a autorizat
sacrificarea imediatd a acestora intr-un abator desemnat;

(b) atunci cand considerd cd acest lucru este necesar pentru a controla riscul de rispandire a bolii:
(i) impune izolarea cazurilor suspectate in unitate, dacd acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic;
(i) restrictioneazd introducerea animalelor din populatia de animale vizatd in unitate;

(i) restrictioneazd scoaterea sau introducerea in unitate a produselor de la populatia de animale vizata.

(3) Autoritatea competentd mentine masurile mentionate la alineatele (1) si (2) pind la excluderea sau confirmarea prezentei

bolii.
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Articolul 22

Extinderea misurilor de control al bolilor in caz de suspectare a anumitor boli

(1) Atunci cand considerd necesar, autoritatea competentd extinde masurile prevazute la articolul 21 la:
(a) populatiile de animale relevante detinute in unitate;
(b) orice unitate care are o legdturd epidemiologicd cu unitatea unde s-a produs cazul suspectat.

(2) Daci se suspecteazd prezenta bolii la animale silbatice, autoritatea competentd extinde mdsurile previzute la articolul 21
la unitdtile aflate in pericol de infectie, atunci cand considerd necesar.

Articolul 23

Derogare de la misurile de control al bolilor in caz de suspectare a anumitor boli

(1) Prin derogare de la articolul 21 alineatul (1), pe baza unor motive bine justificate, autoritatea competentd poate decide
sd nu suspende statutul de indemn de boald al intregii unitati dacd existd diferite unitdti epidemiologice, astfel cum se
mentioneazd la articolul 20 alineatul (4).

(2) Prin derogare de la articolul 21 alineatul (2) litera (a), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor din
populatia de animale vizatd relevantd citre o unitate aflatd sub supravegherea sa oficiald, cu conditia respectdrii urmdatoarelor
cerinte:

(a) animalele sunt deplasate doar prin transport direct;
(b) la unitatea de destinatie, animalele sunt tinute in instalatii inchise, fdrd a intra in contact cu animale detinute cu un statut

sanitar superior sau cu animale silbatice din speciile listate pentru boala relevanta.

(3) Prin derogare de la articolul 21 alineatul (2) litera (a), in cazul unei boli de categoria C, autoritatea competentd poate
autoriza circulatia animalelor din populatia de animale vizatd cu conditia ca acestea s fie deplasate, dacd este necesar, prin
transport direct, intr-o unitate aflatd intr-o zond care nu este indemna de boala si nici nu este vizatd de un program optional
de eradicare.

(4) Atunci cand aplicd derogarea prevdzutd la alineatul (2), autoritatea competenta:

(a) suspendi statutul de indemn de boald al unitatii de destinatie a animalelor care fac obiectul derogirilor, pani la finalul
investigatiilor mentionate la articolul 21 alineatul (1);

(b) interzice, pand la finalul investigatiilor mentionate la articolul 21 alineatul (1), circulatia animalelor din unitatea respectiva,
cu exceptia cazului in care a autorizat transportul direct al acestora citre un abator desemnat, in vederea sacrificarii
imediate;

(c) in cazul suspiciunii de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis sau cu MTBC, mentine interdictia mentionatd
la litera (b) dupa finalul investigatiei, pAnd ce au fost sacrificate toate animalele deplasate in unitate in urma derogarii
prevazute la alineatul (2).

(5) Autoritatea competentd poate aplica derogdrile previzute la alineatele (1)-(3) doar dacd operatorii unititilor de origine
si de destinatie si transportatorii animalelor care fac obiectul derogdrilor:

(a) aplicd masurile corespunzitoare de biosecuritate si alte masuri de atenuare a riscurilor necesare pentru a preveni
raspandirea bolii; si

(b) furnizeazd autorititii competente garantii privind aplicarea tuturor masurilor necesare de biosecuritate si a altor masuri
de atenuare a riscurilor necesare.

Articolul 24

Confirmarea oficiald a anumitor boli si a misurilor de control al bolilor

(1) Daci se confirmi un caz, autoritatea competenta:

(a) retrage statutul de indemn de boald al unitdtiijunititilor infectate;
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(b) adoptd masurile previzute la articolele 25-31 in unitatea infectatd/unitdtile infectate.

(2) Prin derogare de la dispozitiile de la alineatul (1) litera (a), autoritatea competentd poate limita retragerea statutului de
indemn de boali la unitdtile epidemiologice in care a fost confirmat un caz.

(3) Daci boala este confirmatd la animalele silbatice, autoritatea competentd efectucazd, daci este necesar, o anchetd
epidemiologicd si investigatiile prevazute la articolul 25. In cazul in care considerd ci este necesar pentru a preveni raspandirea
bolii, autoritatea competenta:

(a) impune mdsuri relevante de control al bolilor, astfel cum sunt prevazute la articolele 21-25 si la articolul 30, in unititile
care detin populatia de animale vizata si populatiile de animale suplimentare;

(b) efectueaza sau impune alte masuri proportionale si necesare pentru prevenirea, supravegherea si controlul bolilor in
ceea ce priveste populatia de animale silbatice relevantd sau in habitatul acesteia.

Articolul 25

Ancheta epidemiologici si investigatiile in cazul confirmirii anumitor boli

(1) Dacd se confirmd boala, autoritatea competentd:

(a) efectueazd o anchetd epidemiologicd;

(b) efectueazd investigatii si aplicd mdsurile prevdzute la articolul 21 in toate unitdtile cu o legiturd epidemiologicd; si

(c) adapteazd supravegherea la factorii de risc identificati, tinand cont de concluziile anchetei epidemiologice.

(2) Autoritatea competentd ia in considerare necesitatea efectudrii unei investigatii asupra animalelor sdlbatice din populatiile

de animale suplimentare, in cazul in care ancheta epidemiologicd evidentiaza o legaturd epidemiologica intre animalele
é © supliment p g ¢ g p t

detinute si cele silbatice.

(3) Autoritatea competentd informeazd cat mai curnd posibil cu privire la situatie:

(a) operatorii si autoritatile relevante din statele membre vizate de legaturile epidemiologice cu cazul confirmat; si

(b) autorititile competente din alte state membre sau tiri terte care pot fi vizate de legiturile epidemiologice cu unitatea/
unitdtile infectatd/infectate.

Articolul 26

Circulatia animalelor citre sau din unititile infectate

(I) Autoritatea competentd interzice scoaterea din unitatea infectatd a animalelor din populatia de animale vizate, cu exceptia
cazului in care a autorizat sacrificarea imediatd a acestora intr-un abator desemnat.
(2) In cazul in care considerd cd este necesar pentru a preveni raspandirea bolii, autoritatea competenti:

(a) impune izolarea cazurilor suspectate si confirmate in cadrul unitdtii, daca acest lucru este posibil din punct de vedere
tehnic;

(b) restrictioneazd circulatia animalelor din populatia de animale vizate in interiorul unitati;
(c) restrictioneazd introducerea animalelor din populatia de animale vizate in unitate;
(d) restrictioneazd scoaterea sau introducerea in unitate a produselor de la animalele din populatia de animale vizate.

(3) Atunci cand considerd necesar, autoritatea competentd extinde mdsurile de la alineatele (1) si (2) la animalele si produsele
de la populatiile de animale suplimentare, pentru a preveni rdspandirea bolii.
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Articolul 27

Testarea si eliminarea animalelor din unititile infectate
(1) Dupd confirmarea bolii, autoritatea competentd impune efectuarea urmatoarelor testdri in cadrul unittilor infectate,
intr-o perioadd maxima de timp pe care o va stabili autoritatea competenta:
(a) testarea animalelor a cdror testare este consideratd necesard pentru a finaliza ancheta epidemiologicd;
(b) testarea in vederea restabilirii statutului de indemn de boald, astfel cum este previzut in:
(i) partea I capitolele 1 si 2 sectiunea 4 din anexa IV pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;
(ii) partea I capitolul 1 sectiunea 4 din anexa IV pentru infectia cu MTBC;
(i) partea IIT capitolul 1 sectiunea 4 din anexa IV pentru LEB;
(iv) partea IV capitolul 1 sectiunea 4 din anexa IV pentru IBR/IPV;
(v) partea V capitolul 1 sectiunea 4 din anexa IV pentru infectia cu ADV;
(vi) partea VI capitolul 1 sectiunea 4 din anexa IV pentru BVD; si
(c) orice teste suplimentare pe care le considerd necesare pentru a asigura depistarea rapidd a animalelor infectate care pot
contribui la raspandirea bolii.
(2) Prin derogare de la alineatul (1) litera (b), testarea nu se impune atunci cand se restabileste statutul de indemn de boald
in conformitate cu:
(i) partea I capitolele 1 si 2 sectiunea 1 punctul 2 din anexa IV pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;
(ii) partea II capitolul 1 sectiunea 1 punctul 2 din anexa IV pentru infectia cu MTBC;
(ili) partea III capitolul 1 sectiunea 1 punctul 2 din anexa IV pentru LEB;
(iv) partea IV capitolul 1 sectiunea 1 punctul 2 din anexa IV pentru IBR/IPV;
(v) partea V capitolul 1 sectiunea 1 punctul 2 din anexa IV pentru infectia cu ADV;
(vi) partea VI capitolul 1 sectiunea 1 punctul 2 din anexa IV pentru BVD.

(3) Autoritatea competentd impune sacrificarea tuturor animalelor recunoscute drept cazuri confirmate si, dac este necesar,
drept cazuri suspectate, in unitdtile infectate, intr-o perioadd maxima de timp stabilitd de aceasta.

(4) Sacrificarea animalelor mentionate la alineatul (3) se efectueazd sub supraveghere oficiald intr-un abator desemnat.

(5) Autoritatea competentd poate impune uciderea si distrugerea unora dintre animalele mentionate la alineatul (3) sau a
tuturor acestor animale, in locul sacrificdrii.

(6) Autoritatea competentd extinde masurile previzute la prezentul articol la animalele din populatiile de animale suplimentare
atunci cand acest lucru este necesar pentru a eradica boala in unititile infectate.

Articolul 28

Gestionarea produselor din unitati infectate

(1) Autoritatea competentd impune ca, in toate unitatile infectate cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis sau cu MTBC:

(a) laptele de la cazuri confirmate si fie dat spre consum doar animalelor din aceeasi unitate dupd ce a fost prelucrat, pentru
a asigura inactivarea agentului patogen, sau si fie eliminat;
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(b) balegarul, paiele, furajele sau orice alte substante si materii care au intrat in contact cu un caz confirmat sau cu materii
contaminate sa fie colectate si eliminate cat mai curdnd sau, dupd o evaluare corespunzitoare a riscurilor, s fie stocate
si prelucrate pentru a reduce riscul de rdspandire a bolii la un nivel acceptabil.

(2) in cazul infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, autoritatea competenta impune ca fetusii, animalele niscute
moarte, animalele care au murit din cauza bolii dupd nastere si placentele s fie colectate si eliminate in toate unitatile infectate.

(3) In cazul infectiei cu o boald de categoria C, autoritatea competentd impune orice masuri necesare prevazute la alineatele
(1) si (2), atunci cand considerd ci este nevoie.

(4) n cazul in care considerd necesar, autoritatea competent impune urmdrirea sursei, prelucrarea sau eliminarea oriciror
produse din unitdtile infectate care ar putea constitui un risc pentru raspandirea bolii sau ar putea afecta sindtatea umand.

Articolul 29

Derogiri de la restrictiile privind circulatia animalelor din unititile infectate

(1) Prin derogare de la articolul 26 alineatul (1), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor clinic sindtoase,
cu exceptia cazurilor confirmate, citre o unitate aflatd sub supravegherea sa oficiald, cu conditia respectdrii urmatoarelor
cerinte:

(a) circulatia nu pericliteazd statutul sanitar al animalelor la unitatea de destinatie sau pe drumul cétre destinatia respectiva;
(b) animalele sunt deplasate doar prin transport direct; si
(¢) la unitatea de destinatie, animalele sunt tinute in instalatii inchise, frd a intra in contact cu animale detinute cu un statut

sanitar superior sau cu animale silbatice din speciile listate pentru boala relevantd.

(2) Prin derogare de la articolul 26 alineatul (1), in cazul unei boli de categoria C, autoritatea competentd poate autoriza
circulatia animalelor clinic sindtoase din populatia de animale vizatd relevantd, cu exceptia cazurilor confirmate, cu conditia
respectdrii urmdtoarelor cerinte:

(a) acestea sunt deplasate, dacd este necesar prin transport direct, intr-o unitate aflatd intr-o zond care nu este nici indemna
de boald, nici nu este vizatd de un program optional de eradicare; si

circulatia nu pericliteazd statutul sanitar al populatiilor de animale vizate sau suplimentare in unitatea de destinatie sau
lag periclit tatutul sanitar al populatiilor d 1 t pl t tatea de destina

pe drumul citre destinatia respectivd.
(3) Atunci cand aplicd derogarea previzutd la alineatul (1), autoritatea competenta retrage statutul de indemn de boald al

unitdtii de destinatie a animalelor care fac obiectul derogarii si:

(@) impune circulatia animalelor prin transport direct, intr-o perioadd maximd de timp pe care o stabileste, de la unitatea
de destinatie pand la un abator desemnat, in vederea sacrificirii imediate; sau

(b) in cazul unei boli de categoria C, impune misurile de control al bolilor previzute la articolele 26-30 pana la restabilirea
statutului de indemn de boald al unitdtii.
(4) Autoritatea competentd poate aplica derogdrile previzute la alineatele (1) si (2) doar dacd operatorii unitdtilor de origine

si de destinatie si transportatorii animalelor care fac obiectul derogdrilor:

(a) aplicd masurile corespunzdtoare de biosecuritate si alte masuri de atenuare a riscurilor necesare pentru a preveni
raspandirea bolii; i

(b) furnizeazd autoritatii competente garantii privind aplicarea tuturor masurilor necesare de biosecuritate si a altor masuri
de atenuare a riscurilor necesare.
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Articolul 30
Curitarea si dezinfectia si alte misuri pentru prevenirea raspandirii infectiilor
(1) Autoritatea competentd impune operatorilor tuturor unitatilor infectate si celor care primesc animale din unititi infectate
curdtarea si dezinfectia sau, atunci cand este relevant, eliminarea in sigurantd a:

(a) tuturor pdrtilor din unitdti care ar fi putut fi contaminate dupa eliminarea cazurilor confirmate si suspectate si inainte
de repopulare;

(b) oricdror materii prime furajere de origine vegetald, a materiilor, substantelor, a echipamentelor in scopuri de reproductie,
medicale si de productie care ar fi putut fi contaminate;

(c) oricdror haine de protectie sau orice echipamente de sigurantd folosite de operatori si vizitatori;

(d) tuturor mijloacelor de transport, containerelor si echipamentelor dupd transportul de animale sau de produse din unititile
infectate;

(e) zonelor de incdrcare pentru animale dupa fiecare utilizare.
(2) Autoritatea competentd aprobd protocolul pentru curdtare si dezinfectie.

(3) Autoritatea competentd supravegheaza curdtarea si dezinfectia sau, acolo unde este relevant, eliminarea in siguranti si
nu restabileste si nu acordd din nou statutul de indemn de boald unitatii pand ce nu considerd cd s-au finalizat curdtarea si
dezinfectia sau, acolo unde este relevant, eliminarea in siguranta.

(4) Pe baza unei evaludri a riscurilor, autoritatea competentd poate considera cd o pdsune este contaminatd si poate interzice
utilizarea acesteia pentru animalele detinute cu un statut sanitar superior fatd de statutul populatiei de animale vizate sau,
dacd prezintd relevantd epidemiologicd, al populatiilor de animale suplimentare, pentru o perioadd de timp suficientd pentru
ca riscul de persistentd a agentului patogen si fie considerat neglijabil.

Articolul 31

Misuri de atenuare a riscurilor pentru prevenirea reinfectirii

[nainte de ridicarea masurilor de control al bolilor sau in momentul ridicarii acestora, autoritatea competentd impune masuri
proportionale de atenuare a riscurilor pentru a preveni reinfectarea unitatii, tindnd cont de factori de risc relevanti, dupa cum
aratd rezultatele anchetei epidemiologice. Aceste masuri tin cont cel putin de:

(a) persistenta agentului patogen in mediul inconjurdtor sau la animalele silbatice; si

(b) masurile de biosecuritate adaptate particularitdtilor unitatii.

Sectiunea 3

Dispozitii privind programele de eradicare a infectiei cu RABV

Articolul 32

Strategia de control al bolilor pentru programele de eradicare a infectiei cu RABV
(1) Atunci cand instituie un program de eradicare a infectiei cu RABV, autoritatea competentd bazeazd programul pe o
strategie de control al bolilor care include:
(a) vaccinarea animalelor din populatia de animale vizatd pe care o considerd relevant3;
(b) punerea in aplicare a masurilor de reducere a riscului de contact cu animalele infectate;

(c) controlul riscului de raspandire si de introducere a bolii pe teritoriul statului sdu membru.

(2) Autoritatea competentd pune in aplicare programul de eradicare tinind cont de faptul ci acesta este:
(a) bazat pe o evaluare a riscurilor, actualizatd, dupd cum este necesar, in functie de evolutia situatiei epidemiologice;

(b) sprijinit de campanii de informare publicd in care sunt implicate toate partile interesate relevante;
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(c) coordonat, dacd este necesar, cu autoritdtile relevante responsabile pentru sindtatea public, populatiile de animale
sdlbatice sau vandtoare;

(d) adaptat in functie de o abordare teritoriald, bazatd pe riscuri.
(3) Autoritatea competentd poate fi implicatd in punerea in aplicare a programelor de eradicare a infectiei cu RABV intr-o

tard tertd sau intr-un teritoriu tert, pentru a preveni riscul de raspandire si de introducere a RABV pe teritoriul statului siu
membru.

Articolul 33

Populatia de animale vizatd pentru programele de eradicare a infectiei cu RABV

(1) Autoritatea competentd aplicd programul de eradicare a infectiei cu RABV in cazul urmdtoarei populatii de animale
vizate: animale detinute si sdlbatice din specii care apartin urmdtoarelor familii: Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidae
si Camelidae.

(2) Autoritatea competentd vizeazd in special vulpile silbatice prin masurile din programul de eradicare, acestea fiind
principalul rezervor de RABV.

(3) Autoritatea competentd supune mdasurilor din programul de eradicare si alte populatii de animale vizate decat vulpile
sdlbatice atunci cand considerd ci aceste animale reprezintd un risc semnificativ.

(4) Autoritatea competentd poate include animalele silbatice din speciile din ordinul Chiroptera in populatia de animale
vizatd relevantd pentru supravegherea mentionatd la articolul 4.

Articolul 34

Obligatiile autoritdtii competente in contextul programelor de eradicare a infectiei cu RABV

(1) Autoritatea competenta:
(a) efectueazd supravegherea infectiei cu RABV in scopul:
(i) depistdrii precoce a infectiei; si

(i) urmdririi tendintei numarului de animale infectate, ceea ce include, potrivit unei aborddri bazate pe riscuri, colectarea
si testarea vulpilor salbatice si a altor carnivore sdlbatice gisite moarte;

(b) aplicd masuri de control al bolilor in caz de suspiciune sau confirmare a infectiei cu RABYV, astfel cum este prevazut la
articolele 35 si 36;

(c) aplicd, dacd este necesar, mdsuri de atenuare a riscurilor pentru a preveni rispandirea RABV prin deplasiri ale cainilor,
pisicilor si dihorilor domestici.
(2) Atunci cand considerd cd este necesar, autoritatea competentd impune:

(a) vaccinarea si monitorizarea eficacitdtii vaccindrii, in conformitate cu partea I capitolul 1 sectiunea 2 din anexa V pentru
vulpile silbatice si, dacd este relevant, pentru alte animale mentionate la articolul 33 alineatul (3);

(b) identificarea si inregistrarea cainilor, a pisicilor si a dihorilor domestici;

(c) restrictii in ceea ce priveste circulatia animalelor detinute relevante din speciile mentionate la articolul 33 alineatul (3)
care nu sunt vaccinate impotriva infectiei cu RABV in conformitate cu partea I capitolul 1 sectiunea 1 din anexa V;

(d) madsurile prevazute la articolul 35, atunci cand un animal dintr-o specie listatd a rdnit o persoand sau un animal
fard un motiv evident si in contradictie cu comportamentul sdu normal sau a prezentat o modificare inexplicabild a
comportamentului, urmati de deces in cel mult 10 zile.
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Articolul 35

Misuri de control al bolilor in caz de suspiciune de infectie cu RABV

Atunci cind se suspecteazd infectia cu RABY, autoritatea competenta:
(a) efectueazd investigatii suplimentare pentru a confirma sau a exclude prezenta bolii;

(b) impune restrictii relevante in ceea ce priveste circulatia sau uciderea cazurilor suspectate pentru a proteja oamenii si
animalele impotriva riscului de infectie in perioada in care se asteaptd rezultatele investigatiilor;

(c) impune orice mdsuri justificate de atenuare a riscurilor, pentru reducerea riscului de transmitere suplimentard a RABV
la oameni sau la animale.

Articolul 36

Misuri de control al bolilor in caz de confirmare a infectiei cu RABV

Atunci cand se confirmd infectia cu RABV, autoritatea competentd ia masuri pentru a preveni transmiterea in continuare a
bolii la animale si la oameni, si anume:

(a) efectueazd o anchetd epidemiologicd, care include identificarea tulpinii de RABV implicate, pentru a identifica sursa
probabili a infectiei si legaturile epidemiologice;

(b) cu exceptia cazului in care considerd cd sunt necesare investigatii suplimentare, exclude o infectie cu RABV la animalele
cu o legidturd epidemiologicd daca:

(i) a trecut o perioadd minimd de 3 luni de la legdtura epidemiologicd cu cazul confirmat; si
(i) nu au fost depistate semne clinice la animalele respective;
(c) atunci cand considerd necesar, ia una sau mai multe dintre mdsurile mentionate la articolele 34 si 35;

(d) se asigurd ca carcasele cazurilor confirmate de animale silbatice infectate sunt eliminate sau prelucrate conform normelor
previzute la articolul 12 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009.

Sectiunea 4

Dispozitii privind programele de eradicare a infectiei cu BTV

Articolul 37

Strategia de control al bolilor pentru programele de eradicare a infectiei cu BTV
(1) Atunci cand instituie un program optional de eradicare a infectiei cu BTV, autoritatea competentd bazeazd programul
pe o strategie de control al bolilor care include:
(a) supravegherea infectiei cu BTV in conformitate cu cerintele prevdzute in partea II capitolul 1 din anexa V;

(b) vaccinarea populatiei relevante de animale vizate pentru eradicarea bolii prin intermediul campaniilor periodice de
vaccinare, care vor fi puse in aplicare, dupd cum este relevant, in conformitate cu o strategie pe termen lung;

(c) restrictii privind circulatia populatiei de animale vizate in conformitate cu cerintele prevazute la articolele 43 si 45;

(d) mdsuri de atenuare a riscurilor pentru a reduce la minimum transmiterea infectiei cu BTV prin vectori.

(2) Autoritatea competentd pune in aplicare programul de eradicare tinind cont de urmatoarele aspecte:
(a) programul depisteazd i eradicheaza toate serotipurile 1-24 prezente in teritoriul vizat de programul de eradicare;
(b) teritoriul vizat de programul de eradicare este:

(i) intregul teritoriu al statului membru; sau

(i) o zond sau zone care includ un teritoriu cu o razd de cel putin 150 km in jurul fiecirei unititi infectate.
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(3) Prin derogare de la alineatul (2) litera (b) punctul (ii), autoritatea competentd poate adapta zona vizati/zonele vizate de
programul de eradicare in conformitate cu:

(a) situatia geografica a unitdtii/unitdtilor infectate si frontierele unititilor administrative corespunzitoare;
(b) conditiile ecologice si meteorologice;

(c) abundenta, activitatea si distributia vectorilor prezenti in zond/zone;

(d) serotipul BTV implicat;

(e) rezultatele anchetei epidemiologice previzute la articolul 42;

(f) rezultatele activititilor de supraveghere.

Articolul 38

Populatiile de animale vizate si suplimentare pentru programele de eradicare a infectiei cu BTV

(1) Autoritatea competentd aplicd programul de eradicare a infectiei cu BTV in cazul urmitoarei populatii de animale
vizate: animale detinute din specii ale familiilor Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae, Moschidae si Traguilidae.

(2) Atunci cand considerd necesar, autoritatea competenta aplicd programul de eradicare in cazul urmdtoarelor populatii
de animale suplimentare: animale silbatice din specii ale familiilor Antilocapridae, Bovidae, Camelidae, Cervidae, Giraffidae,
Moschidae si Traguilidae.

Articolul 39

Obligatiile operatorilor in contextul programelor de eradicare a infectiei cu BTV
(1) Operatorii unitdtilor, altele decat abatoarele, in care sunt detinute animale din populatia de animale vizati mentionata
la articolul 38 alineatul (1):

(a) respectd cerintele impuse de autoritatea competentd in ceea ce priveste supravegherea animalelor din populatia de animale
vizatd;

(b) respectd cerintele impuse de autoritatea competentd in ceea ce priveste supravegherea entomologici;
(c) asigurd vaccinarea animalelor din populatia de animale vizatd respectand ordinele autorititii competente;

(d) pun in aplicare mdsuri de control al bolii daci este suspectatd sau confirmatid boala, respectind ordinele autoritatii
competente;

(e) respectd cerintele privind circulatia, respectand ordinele autoritdtii competente;

(f) pun in aplicare orice masuri suplimentare pe care autoritatea competentd le considerd necesare, care ar putea include,
daci este relevant, protejarea animalelor detinute impotriva atacurilor vectorilor, in conformitate cu statutul sanitar al
animalelor.

(2) Operatorii abatoarelor in care sunt detinute si sacrificate animale din populatia de animale vizatd mentionata la
articolul 38 alineatul (1):

(a) respectd cerintele impuse de autoritatea competentd in ceea ce priveste supravegherea animalelor din populatia de animale
vizatd;
(b) pun in aplicare mdsuri de control al bolii daci este suspectatd sau confirmati boala, respectind ordinele autoritatii

competente;

(c) pun in aplicare orice masuri suplimentare pe care autoritatea competentd le considerd necesare, care ar putea include,
dacid este relevant, protejarea animalelor detinute impotriva atacurilor vectorilor, in conformitate cu statutul sanitar al
animalelor.
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Articolul 40

Obligatiile autorititii competente in contextul programelor de eradicare a infectiei cu BTV
(1) In teritoriul vizat de un program de eradicare impotriva infectiei cu BTV mentionat la articolul 37 alineatul (2) litera
(b), autoritatea competenta:

(a) cartografiaza teritoriul vizat intr-o serie de unitdti geografice in conformitate cu partea II capitolul 1 sectiunea 4 punctul 1
din anexa V;

(b) efectueazd supravegherea infectiei cu BTV in fiecare unitate geograficd, dupd cum este relevant in raport cu situatia
epidemiologicd, potrivit cerintelor previzute in partea II capitolul 1 din anexa V;

(c) aplicd misurile de control al bolii previzute la articolele 41 si 42 in cazul suspiciunii sau al confirmdrii bolii;

(d) impune operatorilor unititilor de bovine, ovine sau caprine si, daci este necesar, de alte populatii de animale vizate, sa
isi vaccineze animalele; si

(e) aplica cerintele previzute la articolele 43 si 45 circulatiei animalelor din populatia de animale vizatd.
(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1) litera (d), autoritatea competentd poate decide sa nu le impund operatorilor

sd 1si vaccineze animalele dacd, in urma unei evaludri a riscurilor, justificd in mod corespunzitor faptul ci punerea in aplicare
a altor masuri este suficientd pentru eradicarea bolii.

(3) Atunci cind considerd ci este necesar si daci este posibil, autoritatea competentd instituie o zond indemna sezonier
de BTV, astfel cum se prevede in partea II capitolul 5 din anexa V. In acest caz, autoritatea competentd pune la dispozitia
Comisiei si a celorlalte state membre:

(a) informatii care demonstreazd indeplinirea criteriilor specifice pentru determinarea perioadei in care este indemnd sezonier
de BTV;

(b) data de inceput si data de sfarsit a perioadei;
(c) informatii care demonstreazd incetarea transmiterii BTV in zona respectivd; si

(d) delimitarea zonei care indeplineste cerintele minime prevazute la articolul 13.

Articolul 41

Masuri de control al bolilor in caz de suspiciune de infectie cu BTV

(1) In caz de suspiciune de infectie cu BTV, autoritatea competenta efectueazi o investigatie pentru a confirma sau a
exclude boala.

(2) Pana la obtinerea rezultatului investigatiei mentionate la alineatul (1), autoritatea competenta:

(a) restrictioneazd circulatia animalelor si a materialului germinativ provenit de la populatia de animale vizat din unitatea
in care sunt detinute, cu exceptia cazului in care aceasta este autorizatd in vederea sacrificdrii imediate;

(b) impune masuri relevante de atenuare a riscurilor, atunci cand acest lucru este necesar si fezabil din punct de vedere
tehnic, pentru a preveni sau a reduce expunerea animalelor din populatia de animale vizatd la atacurile vectorilor.

(3) Atunci cind considerd cd este necesar, autoritatea competentd extinde masurile previzute la alineatele (1) si (2) in cazul
unitdtilor unde animalele din populatia de animale vizatd au prezentat o expunere la vectori infectiosi asemandtoare cu cea
a cazurilor suspectate.

(4) Mdsurile previazute la prezentul articol pot fi retrase atunci cand autoritatea competentd considerd ¢ nu mai sunt
necesare pentru a limita riscul de raspandire a bolii.
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Articolul 42

Misuri de control al bolilor in caz de confirmare a infectiei cu BTV

(1) In caz de confirmare a infectiei cu BTV, autoritatea competenta:
(a) confirma focarul si, dupd caz, stabileste sau extinde zona supusd programului de eradicare;
(b) efectueazd, dacd este necesar, o anchetd epidemiologic;

(c) restrictioneazd circulatia animalelor din populatia de animale vizatd din unitatea in care sunt detinute, cu exceptia cazului
in care aceasta este autorizatd in vederea sacrificdrii imediate;

(d) restrictioneaza circulatia materialului germinativ provenit de la populatia de animale vizatd din unitatea in care sunt
detinute;

(e) impune mdsuri relevante de atenuare a riscurilor, atunci cand considerd ca acest lucru este necesar si fezabil din punct de
vedere tehnic, pentru a preveni sau a reduce expunerea animalelor din populatia de animale vizatd la atacurile vectorilor;

(f) aplicd masurile de control al bolilor previzute la articolul 41 tuturor unitdtilor care prezintd o legiturd epidemiologicd

cu cazul confirmat, inclusiv celor care detin animale din populatia de animale vizati care prezintd o expunere la vectori
infectiosi asemandtoare cu cea a cazurilor suspectate.

(2) Pe langd masurile prevdzute la alineatul (1) si pentru a preveni raspandirea bolii, atunci cAnd considerd necesar, autoritatea

competenta:

(a) impune operatorilor de unititi de bovine, ovine, caprine si, dacd este necesar, cu alte populatii de animale vizate sd isi
vaccineze animalele impotriva infectiei cu serotipul/serotipurile relevante de BTV, astfel cum este previzut la articolul 40
alineatul (1) litera (d);

(b) investigheazd si monitorizeaza statutul sanitar al populatiei de animale vizate care se afld in apropierea unitatii in care

este detinut cazul confirmat.

(3) Masurile previzute la prezentul articol pot fi retrase atunci cand autoritatea competentd considerd cd nu mai sunt
necesare pentru a limita riscul de rispandire a bolii.

Articolul 43

Circulatia animalelor detinute si a materialului germinativ de la populatia de animale vizata citre state
membre sau zone vizate de programe de eradicare a infectiei cu BTV

(1) Autoritatea competentd autorizeazd introducerea de animale din populatia de animale vizatd pe teritoriul vizat de un
program de eradicare a infectiei cu BTV, mentionat la articolul 37 alineatul (2) litera (b), doar dacd este indeplinitd cel putin
una dintre cerintele mentionate in partea II capitolul 2 sectiunea 1 punctele 1-4 din anexa V.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), autoritatea competentd poate, de asemenea, autoriza introducerea animalelor
din populatia de animale vizatd pe teritoriul vizat de programul de eradicare a infectiei cu BTV daci:

(a) aevaluat riscul pe care il reprezintd introducerea pentru statutul sanitar al locului de destinatie in ceea ce priveste infectia
cu BTV, tindnd cont de posibilele masuri de atenuare a riscurilor pe care le poate adopta la locul de destinatie;

(b) interzice circulatia acestor animale cdtre alt stat membru:
(i) pentru o perioadd de 60 de zile dupd introducere; sau

(i) pand la efectuarea unui test negativ pentru reactia de polimerizare in lant (PCR) pentru serotipurile 1-24 ale BTV,
pe probe prelevate la cel putin 14 zile de la introducere;

(c) adapteazd supravegherea, dacd este necesar, in conformitate cu partea II capitolul 1 sectiunea 4 punctul 6 din anexa V;
si

(d) animalele indeplinesc oricare dintre cerintele mentionate in partea II capitolul 2 sectiunea 1 punctele 5-8 din anexa V.
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(3) Autoritatea competentd autorizeazd introducerea de material germinativ de la populatia de animale vizati pe teritoriul
vizat de un program de eradicare a infectiei cu BTV, mentionat la articolul 37 alineatul (2) litera (b), doar daci este indeplinitd
cel putin una dintre cerintele mentionate in partea II capitolul 2 sectiunea 2 punctele 1-3 din anexa V.

(4) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (3), autoritatea competentd poate, de asemenea, autoriza introducerea
materialului germinativ de la populatia vizatd pe teritoriul vizat de programul de eradicare a infectiei cu BTV daca:

(a) a evaluat riscul pe care il reprezintd introducerea pentru statutul sanitar al locului de destinatie in ceea ce priveste infectia
cu BTV, tindnd cont de posibilele masuri de atenuare a riscurilor pe care le poate adopta la locul de destinatie;

(b) interzice circulatia acestui material germinativ cdtre alt stat membru; si

(c) materialul germinativ indeplineste oricare dintre cerintele mentionate in partea II capitolul 2 sectiunea 2 punctul 4 din
anexa V.

(5) Dacd autoritatea competentd care primeste animalele sau materialul germinativ recurge la derogirile prevazute la

alineatele (2) sau (4), aceasta:

(a) informeazd cat mai curdnd Comisia in acest sens;

(b) acceptd animale sau material germinativ de la populatia de animale vizatd care indeplinesc cerintele pentru derogarea

relevantd, indiferent de statul membru sau de zona de origine a animalului sau a materialului germinativ.

(6) Atunci cand autoritatea competentd care primeste animalele sau materialul germinativ nu mai recurge la derogirile
prevazute la alineatele (2) sau (4), aceasta informeaza cat mai curand Comisia.

Articolul 44

Unitate protejati de vectori

(1) La cererea operatorului, autoritatea competentd poate acorda statutul de ,unitate protejatd de vectori” unitdtilor sau
instalatiilor care indeplinesc criteriile previzute in partea II capitolul 3 din anexa V.

(2) Autoritatea competentd verificd, cu frecventa corespunzatoare, dar cel putin la inceputul, in timpul si la finalul perioadei
de protectie necesare, eficacitatea masurilor puse in aplicare prin intermediul unei capcane pentru vectori in interiorul unitatii.

(3) Autoritatea competentd retrage imediat statutul de unitate protejatd de vectori atunci cand nu mai sunt indeplinite
conditiile de la alineatul (1).

Articolul 45

Circulatia animalelor prin statele membre sau prin zonele vizate de programe de eradicare a infectiei cu
BTV

(1) Autoritatea competentd autorizeazd circulatia animalelor din populatia de animale vizatd prin teritoriul vizat de un
program de eradicare a infectiei cu BTV mentionat la articolul 37 alineatul (2) litera (b) doar daci:

(a) animalele din populatia de animale vizat indeplinesc cel putin una dintre cerintele mentionate in partea II capitolul 2
sectiunea 1 punctele 1-3 din anexa V; sau

(b) mijloacele de transport in care sunt incircate animalele au fost protejate impotriva atacurilor vectorilor, iar cilitoria nu
include descdrcarea animalelor pentru o perioadd mai mare de 1 zi sau animalele sunt descircate pentru o perioadd mai
mare de 1 zi intr-o unitate protejatd de vectori sau in timpul perioadei indemne vectori.

(2)  Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), autoritatea competentd poate, de asemenea, autoriza circulatia animalelor
din populatia de animale vizatd prin teritoriul vizat de un program de eradicare a infectiei cu BTV dacd sunt indeplinite
cerintele previzute la articolul 43 alineatul (2) literele (a), (c) si (d).
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CAPITOLUL 3

Programele de eradicare a bolilor de categoria B si C ale animalelor acvatice

Sectiunea 1

Dispozitii generale

Articolul 46

Strategia de control al bolilor pentru eradicarea bolilor de categoria B si C ale animalelor acvatice

(1) Atunci cand instituie un program obligatoriu de eradicare a unei boli de categoria B sau un program optional de eradicare
a unei boli de categoria C a animalelor acvatice, autoritatea competentd utilizeazd, pentru aceste programe, o strategie de
control al bolilor care include pentru fiecare boala:

(a) tipul cerintelor in materie de supraveghere necesare pentru indeplinirea conditiilor pentru acordarea si mentinerea
statutului de indemn de boald tinand cont de articolul 3 alineatul (2) litera (b) punctul (ii);

(b) teritoriul si populatia de animale vizate de programul de eradicare, astfel cum este previzut la articolele 47 si 51;

(c) durata programului de eradicare, astfel cum este prevazutd la articolul 49, inclusiv obiectivele finale si intermediare ale
acestuia, astfel cum sunt previzute la articolul 48;

(d) masurile preventive si de control specifice fiecdrei boli prevazute la articolele 55-65.

(2) Autoritatea competentd poate include in programul de eradicare mdsuri coordonate la frontiera sa terestrd sau costierd
comuni cu alte state membre sau tdri terte, pentru a asigura atingerea obiectivului programelor si durabilitatea rezultatelor.

In cazul in care aceastd coordonare nu a fost stabilitd, autoritatea competenta include in programul de eradicare, daci este
fezabil, mdsuri eficace de atenuare a riscurilor, inclusiv o supraveghere intensificata.

Articolul 47

Domeniul de aplicare teritorial si populatia de animale

(1) Autoritatea competentd determind domeniul de aplicare al programului de eradicare, inclusiv:
(a) teritoriul vizat; si

(b) populatia de animale vizata si, daci este necesar, populatii de animale suplimentare.

(2) Teritoriul vizat de programul de eradicare mentionat la alineatul (1) litera (a) poate fi:
(a) intregul teritoriu al statului membruy;

(b) una sau mai multe zone; sau

(c) localizarea geograficd a unitdtilor care cuprind compartimentul sau compartimentele.

(3) Toate unitdtile localizate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat de programul de eradicare sunt incluse
in programul de eradicare.

(4) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (3), autoritatea competentd poate exclude din programul de eradicare unititile
de acvaculturd care nu reprezintd un risc semnificativ pentru succesul programului respectiv si care sunt exceptate de la
obligatia de a solicita autorizare.

Articolul 48

Obiective finale si intermediare

(1) Autoritatea competentd include in programul de eradicare obiective finale calitative i cantitative care acoperd toate
cerintele specifice bolilor previzute la articolul 72 pentru acordarea statutului de indemn de boald.
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(2) Daci acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic, autoritatea competentd care pune in aplicare un program de
eradicare include in programul respectiv si obiective calitative si cantitative finale bazate pe statutul sanitar al populatiei de
animale sdlbatice care constituie 0 amenintare pentru atingerea statutului de indemn de boala.

(3) Autoritatea competentd include in programul de eradicare obiective anuale sau multianuale calitative si cantitative
intermediare, pentru a reflecta progresele realizate in directia atingerii obiectivelor finale. Aceste obiective intermediare includ:
(a) toate cerintele specifice bolii mentionate la alineatul (1) si obiectivele mentionate la alineatul (2); si

(b) dacd este necesar, cerinte suplimentare care nu sunt incluse in cerintele pentru acordarea statutului de indemn de boald
pentru evaluarea progresului in directia eradicarii.

Articolul 49

Perioada de aplicare
(1) Perioada de aplicare a programelor de eradicare pentru bolile animalelor acvatice listate este prevdzutd in partea Il din
anexa VI, mai exact in sectiunile 2 si 3 din:
(a) capitolul 1 pentru SHV si NHI;
(b) capitolul 2 pentru infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;
(c) capitolul 3 pentru infectia cu Marteilia refringens;
(d) capitolul 4 pentru infectia cu Bonamia exitiosa;
(e) capitolul 5 pentru infectia cu Bonamia ostreae;
(f) capitolul 6 pentru infectia cu WSSV.
(2) Pentru bolile de categoria C, perioada de aplicare a unui program de eradicare nu depdseste 6 ani de la data aprobdrii

initiale de citre Comisie in conformitate cu articolul 31 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/429. In situatii justificate,
la cererea statelor membre, Comisia poate prelungi perioada de aplicare a programului de eradicare cu inci 6 ani.

Sectiunea 2

Cerinte pentru programele de eradicare

Articolul 50

Cerinte minime pentru un program de eradicare

Autoritatea competentd stabileste programul de eradicare pentru o anumitd boald de categoria B sau de categoria C intr-un
stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment in functie de:

(a) determinarea statutului sanitar al statului membru, a zonei sau a compartimentului prin stabilirea statutului sanitar al
tuturor unitatilor in care sunt detinute animale din speciile listate;

(b) punerea in aplicare a masurilor de control al bolilor in toate unitatile in care sunt depistate cazuri suspectate si confirmate;

(c) punerea in aplicare a masurilor de biosecuritate si a altor mdsuri de atenuare a riscurilor pentru a reduce riscul de
infectare a speciilor listate dintr-o unitate;

(d) in anumite cazuri, vaccinarea, in cadrul programului de eradicare.

Articolul 51

Populatia de animale care va fi inclusi in programele de eradicare pentru bolile de categoria B si C

(1) Autoritatea competentd aplicd programul de eradicare speciilor listate detinute in unitdtile de pe teritoriul statului
membru, al zonei sau al compartimentului.
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(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), autoritatea competentd poate decide excluderea din programul de
eradicare, pe baza unei evaludri a riscurilor, a unitatilor care detin doar speciile de vectori mentionate in tabelul din anexa
la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1882.

(3) Daci este fezabil din punct de vedere tehnic, autoritatea competenta include in programul de eradicare populatii de
animale suplimentare atunci cand aceste animale:
(a) reprezintd un risc semnificativ pentru statutul sanitar al animalelor mentionate la alineatul (1);

(b) sunt incluse, datoritd numdrului mic de unitdti de acvaculturd, in programul de eradicare si atunci cind includerea lor este
necesard pentru a obtine o acoperire epidemiologicd satisficitoare a statului membru, a zonei sau a compartimentului.

Articolul 52

Masuri ce urmeazi si fie luate in statele membre, in zonele sau in compartimentele vizate de programele
de eradicare

(1) Pentru a monitoriza progresul programelor de eradicare, autoritatea competentd clasificd statutul sanitar al tuturor
unitdtilor in care sunt detinute animalele din speciile listate in functie de:

(a) statutul sanitar cunoscut al fiecdrei unitdti, la data inceperii programului de eradicare;

(b) indeplinirea conditiilor pentru introducerea in unitate a animalelor din speciile listate;

(c) respectarea de citre operator a obligatiei de a notifica autoritatea competentd cu privire la orice suspiciune sau depistare
a bolii;

(d) indeplinirea masurilor de control al bolii care trebuie aplicate dacd este suspectatd sau confirmatd boala;
(e) regimurile de vaccinare care se pot aplica animalelor din speciile listate detinute in unitate;

(f) orice masuri suplimentare considerate necesare de ctre autoritatea competenta.

(2) Autoritatea competenta:

(a) incepe, mentine sau retrage programul de eradicare in functie de mdsura in care unitatile respectd sau nu cerintele
prevazute la alineatul (1);

(b) informeazd operatorii unititilor relevante cu privire la evolutia statutului sanitar si cu privire la masurile necesare pentru

acordarea statutului de indemn de boali.

(3) Operatorii respectd cerintele prevazute la alineatul (1) literele (b)-(f) astfel incat programul de eradicare sd poata fi pus
in aplicare pand la momentul finalizirii sale cu succes sau al retragerii sale.

Articolul 53

Derogare de la clasificarea statutului sanitar al unitatilor izolate

Prin derogare de la dispozitiile articolului 52 alineatul (1), autoritatea competentd poate decide sd nu clasifice statutul sanitar
al unitdtilor izolate, daci populatia de animale detinutd in aceste unitati izolate este supusd unor mdsuri corespunzitoare de
atenuare a riscurilor si unor misuri de control al bolilor, pentru a asigura cd aceasta nu reprezintd un risc de raspandire a bolii.

Articolul 54

Vaccinarea

Autoritatea competentd poate include in programele de eradicare aflate sub supravegherea sa oficiala:
(a) vaccinarea speciilor listate;
(b) vaccinarea unei populatii suplimentare de animale detinute;

(c) vaccinarea unei populatii suplimentare de animale silbatice.
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Articolul 55

Misuri de control al bolilor in caz de suspectare a anumitor boli
(1) Atunci cand suspecteazd un caz al unei boli relevante in unitate, autoritatea competentd desfisoard investigatia necesara.

(2) Pand la obtinerea rezultatului investigatiei mentionate la alineatul (1), autoritatea competenta:
(a) interzice introducerea animalelor sau a produselor de origine animald in unitate;

(b) atunci cand este posibil din punct de vedere tehnic, impune izolarea spatiilor din cadrul unitatii in care sunt tinute
animalele suspecte;

(c) interzice scoaterea din unitate a animalelor si a produselor de origine animald, cu exceptia cazului in care autoritatea
competentd autorizeazd acest lucru in scopul sacrificarii imediate sau al prelucrdrii intr-o unitate producitoare de alimente

provenite de la animale acvatice in care se efectueazi controlul bolilor, sau in vederea consumului uman direct in cazul
molustelor sau al crustaceelor care sunt vandute vii in acest scop;

(d) interzice scoaterea din unitate a echipamentelor, a furajelor si a subproduselor de origine animald, cu exceptia cazului

in care autoritatea competentd autorizeazd acest lucru.

(3) Autoritatea competentd mentine masurile mentionate la alineatele (1) si (2) pand la excluderea sau confirmarea prezentei

bolii.

Articolul 56

Extinderea misurilor de control al bolilor in caz de suspectare a anumitor boli

(1) Atunci cand considerd necesar, autoritatea competentd extinde masurile prevazute la articolul 55 la:
(a) orice unitate care, datoritd conditiilor hidrodinamice, prezintd un risc ridicat de contractare a bolii din unitatea suspectd;
(b) orice unitate care are o legiturd epidemiologicd directd cu unitatea suspecta.

(2) Daci se suspecteazd prezenta bolii la animale acvatice silbatice, autoritatea competentd extinde masurile previzute la
articolul 55 la unitdtile in cauzd, atunci cand considerd necesar.

Articolul 57

Derogare de la masurile de control al bolilor in caz de suspiciune de boald
(1) Prin derogare de la articolul 55 alineatul (2) litera (c), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor de
acvaculturd citre o unitate aflatd sub supravegherea sa oficiald, cu conditia respectdrii urmatoarelor cerinte:
(a) sunt deplasate doar animale care nu prezintd simptome de boald;

(b) statutul sanitar al animalelor de acvaculturd din unitatea de destinatie sau al animalelor acvatice care se deplaseaza citre
unitatea respectivd nu este pus in pericol ca urmare a deplasdrii;

(c) in unitatea de destinatie acestea nu intrd in contact cu animale de acvaculturd cu un statut sanitar superior in ceea ce
priveste boala relevanta; si

(d) animalele sunt detinute in unitatea de destinatie pentru o perioadd maxima pe care o va stabili autoritatea competentd.

(2) Atunci cand aplicd derogarea prevdzutd la alineatul (1), autoritatea competenta:

(a) reclasificd statutul sanitar al unitdtii de destinatie, dacd este relevant, in conformitate cu criteriile prevazute la articolul 52
alineatul (1), pand la finalizarea investigatiei mentionate la articolul 55 alineatul (1);

(b) interzice scoaterea animalelor din unitatea de destinatie pand la finalul investigatiei, cu exceptia cazului in care a autorizat
transportul acestora cdtre o unitate producdtoare de alimente provenite de la animale acvatice in care se efectucaza
controlul bolilor in vederea sacrificdrii imediate sau a prelucrdrii sau in vederea consumului uman direct, in cazul
molustelor sau al crustaceelor care sunt vandute vii in acest scop.
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(3) Autoritatea competentd poate aplica derogarea previzuti la alineatul (1) doar dacad operatorii unititilor de origine si de
destinatie si transportatorii animalelor care fac obiectul derogarii:

(@) aplicd masurile corespunzdtoare de biosecuritate si alte masuri de atenuare a riscurilor necesare pentru a preveni
raspandirea bolii;

(b) furnizeazd autoritatii competente garantii privind aplicarea tuturor masurilor necesare de biosecuritate si a altor masuri
de atenuare a riscurilor necesare; si

(c) furnizeazd autorititii competente garantii privind faptul cd subprodusele de origine animala definite la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 care provin de la animalele acvatice definite la alineatul (1) litera

(¢) din prezentul articol sunt prelucrate sau eliminate ca materiale de categoria 1 sau categoria 2 in conformitate cu
articolele 12 si 13 din regulamentul respectiv.

Articolul 58

Confirmarea oficiald a anumitor boli si a misurilor de control al bolilor

(1) Daci se confirmi un caz, autoritatea competenta:

(a) declard unitatea infectatd/unititile infectate;

(b) reclasificd statutul sanitar al unitatii/unitatilor infectate;

(c) stabileste o zond restrictionatd care are o dimensiune adecvatd;

(d) adoptd misurile previzute la articolele 59-65 in unitatea infectatd/unititile infectate.

(2) Cerintele minime care se aplicd in ceea ce priveste unitatea din zona restrictionatd sunt previzute in partea II din
anexa VI, in special in:

(a) capitolul 1 sectiunea 3 punctul 1 litera (a) pentru SHV si NHI;

(b) capitolul 2 sectiunea 3 punctul 1 litera (a) pentru infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;
(c) capitolul 3 sectiunea 3 punctul 1 litera (a) pentru infectia cu Marteilia refringens;

(d) capitolul 4 sectiunea 3 punctul 1 litera (a) pentru infectia cu Bonamia exitiosa;

(e) capitolul 5 sectiunea 3 punctul 1 litera (a) pentru infectia cu Bonamia ostreae;

(f) capitolul 6 sectiunea 3 punctul 1 litera (a) pentru infectia cu WSSV.

(3) Prin derogare de la alineatul (1) literal (c), autoritatea competentd poate decide sd nu instituie o zond restrictionatd:

(a) atunci cand o unitate infectatd nu evacueazd efluenti netratati in apele din vecindtate; si

(b) dacd masurile de biosecuritate implementate in cadrul unititii respectd standarde ce asigurd izolarea deplind a infectiei
in interiorul unitdtii.

(4) Autoritatea competentd poate lua masuri de atenuare a riscurilor privind urmatoarele activitdti din zona restrictionatd:

(a) deplasarea navelor cu vivierd de peste prin zona restrictionatd;

(b) activitdtile de pescuit;

(c) alte activitdti ce pot reprezenta un risc de raspandire a bolilor.

(5) Daci se confirmd boala la animalele acvatice silbatice, autoritatea competentd poate:

(a) dezvolta si pune in aplicare mdsurile de prevenire, de supraveghere si de control al bolilor care sunt necesare pentru a
preveni raspandirea bolii la animalele detinute din speciile listate sau la populatii de animale suplimentare;

(b) aplica o supraveghere intensificatd a populatiilor de animale acvatice silbatice si in unititile care au o legiturd
epidemiologica directd cu cazul confirmat;

(c) lua masuri pentru a eradica boala de la nivelul populatiei relevante de animale acvatice silbatice, dacd este fezabil.
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Articolul 59

Ancheta epidemiologici si investigatiile in cazul confirmarii anumitor boli

(1) Dacd se confirmd boala, autoritatea competentd:

(a) efectueazd o anchetd epidemiologici;

(b) efectueazd investigatii si aplici mésurile previzute la articolul 55 alineatul (2) in toate unititile cu o legiturd epidemiologic;
(c) adapteazd supravegherea la factorii de risc identificati, tinand cont de concluziile anchetei epidemiologice.

(2) Autoritatea competentd ia in considerare necesitatea efectudrii unei investigatii asupra animalelor silbatice in cazul in
care ancheta epidemiologici evidentiaza legituri epidemiologice intre animalele detinute si cele silbatice.

(3) Autoritatea competentd informeaza cit mai curdnd posibil:

(a) operatorii si autoritdtile relevante din statele membre vizate de legdturile epidemiologice cu cazul confirmat; si

(b) autorititile competente din alte state membre sau tari terte care pot fi vizate de legiturile epidemiologice cu unitatea/
unitdtile infectatd/infectate.

Articolul 60

Deplasiri in sau dintr-o unitate infectatd si in sau din orice altd unitate aflatd in zona restrictionatd

(1) In toate unititile infectate si in orice alte unititi aflate in zona restrictionati, autoritatea competentd:
(a) impune izolarea cazurilor suspectate si confirmate, dacd acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic;

(b) interzice scoaterea din unitate/unitdti a animalelor si a produselor de origine animald din speciile listate pentru boala
relevantd, cu exceptia cazului in care autoritatea competentd autorizeazd acest lucru in scopul sacrificdrii imediate sau
al prelucrdrii intr-o unitate producitoare de alimente provenite de la animale acvatice in care se efectueazd controlul
bolilor, sau in vederea consumului uman direct in cazul molustelor sau al crustaceelor care sunt vandute vii in acest
scop;

(c) interzice introducerea in unitate/unitdti a animalelor din speciile listate pentru boala relevantd, cu exceptia cazului in
care autoritatea competentd autorizeazd acest lucru din motive justificate;

(d) interzice scoaterea din unitate/unitdti a echipamentelor, a furajelor si a subproduselor de origine animald, cu exceptia

cazului in care autoritatea competentd autorizeaza acest lucru.

(2) Autoritatea competentd extinde masurile de la alineatul (1) literele (a)-(c) in cazul animalelor detinute din populatii de
animale suplimentare, dacid acestea prezintd un risc de raspandire a bolii.

Articolul 61

Derogiri de la restrictiile privind circulatia animalelor si a produselor de origine animald din unitatile
infectate

(1) Prin derogare de la articolul 60 alineatul (1) litera (b), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor
de acvaculturd citre o unitate aflatd sub supravegherea sa oficiald, in aceeasi zond restrictionatd, cu conditia respectdrii
urmadtoarelor cerinte:

(a) sunt deplasate doar animale care nu prezintd simptome de boals;

(b) statutul sanitar al animalelor de acvaculturd din unitatea de destinatie sau al animalelor acvatice care se deplaseazd citre
unitatea respectivd nu este pus in pericol ca urmare a deplasarii;

(c) 1in unitatea de destinatie, acestea nu intrd in contact cu animale de acvaculturd cu o statut sanitar superior in ceea ce
priveste boala relevantd;

(d) animalele sunt detinute in unitatea de destinatie pentru o perioadd maxima pe care o va stabili autoritatea competentd.
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(2) Atunci cand aplicd derogarea previzuta la alineatul (1), autoritatea competenta:

(a) reclasificd statutul sanitar al unitdtii de destinatie, dacd este relevant, in conformitate cu criteriile prevazute la articolul 52
alineatul (1);

(b) interzice scoaterea animalelor din unitatea de destinatie, cu exceptia cazului in care a autorizat transportul acestora
cdtre o unitate producdtoare de alimente provenite de la animale acvatice care efectueazd controlul bolilor in vederea
sacrificdrii imediate sau a prelucrdrii sau in vederea consumului uman direct, in cazul molustelor sau al crustaceelor care
sunt vandute vii in acest scop. In toate cazurile, subprodusele de origine animal3, astfel cum sunt definite la articolul 3
punctul 1 din Regulamentul (CE) nr. 1069/2009, sunt prelucrate sau eliminate ca materiale de categoria 1 sau de
categoria 2 in conformitate cu articolul 12 sau 13 din regulamentul mentionat.

(c) pastreazd unitatea de destinatie sub supravegherea sa oficiald, pand la finalizarea operatiunilor de curdtare, dezinfectie

si vid sanitar corespunzdtor la nivelul unitatii.

(3) Prin derogare de la articolul 60 alineatul (1) litera (b), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor de
acvaculturd citre alte unititi infectate care nu pun in aplicare un program de eradicare pentru boala respectivi, cu conditia
respectdrii urmdtoarelor cerine:

(a) sunt deplasate doar animale care nu prezintd simptome de boal;

(b) statutul sanitar al animalelor de acvaculturd din unitatea de destinatie sau al animalelor acvatice care se deplaseaza citre
unitatea respectivd nu este pus in pericol ca urmare a deplasdrii; si

(c) deplasarea respectd cerintele de certificare mentionate la articolul 208 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/429.
(4) Prin derogare de la articolul 60 alineatul (1) litera (b), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor de

acvaculturd si a produselor de origine animald citre unititi de sacrificare si de prelucrare, cu exceptia unitdtilor producitoare
de alimente provenite de la animale acvatice care efectueazi controlul bolilor, cu conditia respectdrii urmdtoarelor cerinte:

(a) sunt deplasate doar animale care nu prezintd simptome de boal;

(b) unitatea de sacrificare si de prelucrare nu se afld intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care pune
in aplicare un program de eradicare pentru boala respectivd sau care a fost declarat indemn de boald;

(c) statutul sanitar al animalelor acvatice care se deplaseaza citre unitatea de sacrificare §i de prelucrare sau in apropierea
acesteia nu este periclitat in urma deplasarii;

(d) deplasarea respecta cerintele de certificare mentionate la articolul 208 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/429.
(5) Prin derogare de la articolul 60 alineatul (1) litera (b), autoritatea competentd poate autoriza circulatia animalelor si a
produselor de origine animald provenite din populatii de animale suplimentare din unitatea/unitdtile infectatd/infectate citre
alte unitdti, fird alte restrictii, cu conditia respectdrii urmdtoarelor cerinte:

(a) a fost realizatd o evaluare a riscurilor;

(b) sunt puse in aplicare masuri de atenuare a riscurilor, dacd este necesar, pentru a se asigura cd nu este periclitat statutul
sanitar al animalelor acvatice prezente la locul de destinatie sau pe drumul citre respectiva destinatie; si

(c) deplasarea respectd cerintele de certificare mentionate la articolul 208 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/429.

Articolul 62

Eliminarea animalelor infectate

(1) Dupd confirmarea bolii, autoritatea competentd impune, in toate unititile infectate, intr-o perioadd maxima de timp
pe care o va determina autoritatea competentd, urmdtoarele masuri in ceea ce priveste animalele acvatice din speciile listate
pentru boala relevanti:

(@) eliminarea tuturor animalelor decedate;

(b) eliminarea si uciderea tuturor animalelor muribunde;

(c) eliminarea si uciderea tuturor animalelor care prezintd simptome de boal;

(d) sacrificarea in vederea consumului uman sau, in cazul molustelor sau al crustaceelor care sunt vandute vii, scoaterea din
apd a animalelor care riman in unitate/unititi dupd aplicarea mdsurilor de la literele (a)-(c).
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(2) Din motive justificate, autoritatea competentd poate impune sacrificarea in vederea consumului uman sau, in cazul
molustelor sau al crustaceelor vandute vii, scoaterea din apd pentru:

(a) toate animalele din speciile listate pentru boala relevantd din unitatea infectatd/unitdtile infectate, fard testarea acestor
animale;

(b) animalele suspectate care prezintd o legiturd epidemiologicd cu un caz confirmat.
(3) Sacrificarea in vederea consumului uman sau scoaterea din api a animalelor mentionate la alineatul (1) se efectueaza
sub supraveghere oficiald, fie in unitatea infectatd/unitdtile infectate, cu prelucrare ulterioard intr-o unitate producitoare

de alimente provenite de la animale acvatice care efectueazd controlul bolilor, fie intr-o unitate producitoare de alimente
provenite de la animale acvatice care efectueazd controlul bolilor, dupi caz.

(4) Autoritatea competentd extinde masurile prevazute la prezentul articol la animale de acvaculturd din populatii de animale
suplimentare dacd acest lucru este necesar pentru a controla boala.

(5) Autoritatea competentd poate impune uciderea si distrugerea unora dintre animalele mentionate la alineatul (1) sau
a tuturor acestor animale i a animalelor din speciile nelistate din unitatea infectatd/unitdtile infectate, in locul sacrificarii
acestora pentru consum umarn.

(6) Toate produsele de origine animald care provin de la animale sacrificate sau ucise in conformitate cu prezentul articol sunt
prelucrate sau eliminate ca materiale de categoria 1 sau categoria 2 in conformitate cu articolul 12 sau 13 din Regulamentul
(CE) nr. 1069/2009.

Articolul 63
Curitarea si dezinfectia
(1) Pentru toate unititile infectate, autoritatea competentd impune curdtarea si dezinfectia urmitoarelor structuri si elemente
inainte de repopulare:

(a) unitatile, iIn masura in care acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic, dupd eliminarea animalelor mentionate
la articolul 62 alineatul (1) si a tuturor furajelor care ar fi putut fi contaminate;

(b) orice echipamente folosite pentru cresterea animalelor, inclusiv, dar nu numai, echipamente pentru hrénire si sortarea
oudlor, echipamente de tratament si vaccinare, precum si nave ateliere plutitoare;

(c) orice echipamente de productie, inclusiv custi, plase, tablii, pungi si paragate;

(d) orice haine de protectie sau orice echipamente de sigurantd folosite de operatori si vizitatori;

(e) toate mijloacele de transport, inclusiv rezervoarele si alte echipamente folosite pentru deplasarea animalelor infectate
sau a personalului care a intrat in contact cu animalele infectate.

(2) Autoritatea competentd aprobd protocolul pentru curdtare si dezinfectie.

(3) Autoritatea competentd supravegheaza curdtarea si dezinfectia si nu restabileste si nu acordd din nou statutul de indemn
de boald unititilor pand ce nu considerd ci procedurile de curitare si dezinfectie s-au finalizat.

Articolul 64

Vidul sanitar

(1) Autoritatea competentd impune vidul sanitar pentru toate unitdtile infectate. Vidul sanitar se aplicd dupa finalizarea
procesului de curitenie si dezinfectie mentionat la articolul 63.

(2) Durata vidului sanitar depinde de patogenul relevant si de tipul sistemului de productie folosit in unittile infectate.
Anumite perioade de vid sanitar sunt previzute in partea II a anexei VI, in special in:

(a) capitolul 1 sectiunea 3 punctul 1 litera (c) pentru SHV si NHI;

(b) capitolul 2 sectiunea 3 punctul 1 litera (c) pentru infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;

(c) capitolul 3 sectiunea 3 punctul 1 litera (c) pentru infectia cu Marteilia refringens;
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(d) capitolul 4 sectiunea 3 punctul 1 litera (c) pentru infectia cu Bonamia exitiosa;

(e) capitolul 5 sectiunea 3 punctul 1 litera (c) pentru infectia cu Bonamia ostreae;

(f) capitolul 6 sectiunea 3 punctul 1 litera (c) pentru infectia cu WSSV.

(3) Autoritatea competentd impune aplicarea vidului sanitar sincronizat al unitdtilor infectate din zona de protectie sau, dacd
nu a fost stabilitd o zond de protectie, din zona restrictionatd. Vidul sanitar poate fi extins si la alte unitdti, tinand cont de
evaluarea riscurilor. Durata vidului sanitar sincronizat si marimea zonei in care se desfisoard acest vid sanitar sunt previzute
in partea II a anexei VI, in special in:

(a) capitolul 1 sectiunea 3 punctul 1 pentru SHV si NHI;

(b) capitolul 2 sectiunea 3 punctul 1 pentru infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;

(c) capitolul 3 sectiunea 3 punctul 1 pentru infectia cu Marteilia refringens;

(d) capitolul 4 sectiunea 3 punctul 1 pentru infectia cu Bonamia exitiosa;

(e) capitolul 5 sectiunea 3 punctul 1 pentru infectia cu Bonamia ostreae;

(f) capitolul 6 sectiunea 3 punctul 1 pentru infectia cu WSSV.

Articolul 65

Maisuri de atenuare a riscurilor pentru prevenirea reinfectarii

[nainte de eliminarea msurilor de control al bolilor sau in momentul elimindrii acestora, autoritatea competentd impune
mdsuri proportionale de atenuare a riscurilor pentru a preveni reinfectarea unitdtii, tinind cont de factori de risc relevanti,
dupd cum aratd rezultatele anchetei epidemiologice. Aceste mdsuri tin cont cel putin de:

(a) persistenta agentului patogen in mediul inconjuritor sau la animalele silbatice;

(b) masurile de biosecuritate adaptate particularitatilor unitatii.

CAPITOLUL 4

Statutul de indemn de boald

Sectiunea 1

Aprobarea statutului de indemn de boald pentru statele membre si zone

Articolul 66

Criterii pentru acordarea statutului de indemn de boald

Statutul de indemn de boald poate fi acordat statelor membre sau zonelor din acestea doar dacd sunt indeplinite urmdtoarele
criterii generale si specifice:

(a) criterii generale:
(i) teritoriul de aplicare indeplineste cerintele previzute la articolele 13 sau 47, dupd caz;
(ii) supravegherea pentru boala in cauzd indeplineste cerintele previzute la articolul 3 alineatul (1) sau (2), dupi caz;

(ili) operatorii isi respectd toate obligatiile in ceea ce priveste mdsurile de biosecuritate, astfel cum sunt prevazute la
articolul 10 din Regulamentul (UE) 2016/429;

(iv) mdsurile de control al bolilor relevante pentru boala in cauzd in caz de suspiciune sau de confirmare a bolii
indeplinesc cerintele previzute pentru:

— infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, infectia cu MTBC, LEB, IBR/IPV, infectia cu ADV si cu BVD
la articolele 21-31;
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— infectia cu RABV la articolele 35 si 36;
— infectia cu BTV la articolele 41 si 42;

— SHV, NHI, infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR, infectia cu Marteilia refringens, infectia cu Bonamia exitiosa,
infectia cu Bonamia ostreae si infectia cu WSSV la articolele 55-65;

(v) unittile au fost inregistrate sau autorizate, dupa cum este relevant pentru tipul de unitate;

(vi) au fost asigurate identificarea animalelor din populatia de animale vizata si trasabilitatea materialului germinativ,
dupd cum este relevant pentru tipul de animal;

(vii) la momentul deplasarii, animalele din populatia de animale vizatd sau produsele acestora indeplineau cerintele
privind sdndtatea animald pentru circulatia in interiorul Uniunii si pentru accesul in Uniune al acestor animale si

al produselor acestora;

(b) criterii specifice pentru acordarea statutului de indemn de boald conform articolelor 67-71.

Articolul 67

Statutul de indemn de boald bazat pe absenta speciilor listate
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui stat membru sau al unei zone ca urmare a absentei
speciilor listate pentru boala respectivd sunt urmatoarele:

(a) criteriile generale mentionate la articolul 66 litera (a) punctele (i) si (i) au fost indeplinite pe o perioadd de eligibilitate
de cel putin 5 ani si boala nu a fost detectatd; si

(b) speciile listate relevante pentru boala in cauza sunt absente din populatia de animale detinute si de animale silbatice.
(2) Statul membru pune la dispozitie documente doveditoare pentru a justifica indeplinirea criteriilor de la alineatul (1).
Dovezile demonstreazd durabilitatea statutului de indemn de boal, tinand cont de urmatoarele aspecte:

(a) probabilitatea prezentei animalelor din speciile listate pe teritoriul statului membru sau intr-o zond a acestuia a fost
evaluatd si s-a constatat cd este neglijabild; si

(b) s-a constatat cd probabilitatea introducerii animalelor din speciile listate pe teritoriul statului membru sau intr-o zond
a acestuia este neglijabila.

Articolul 68

Statutul de indemn de boali bazat pe incapacitatea agentului patogen de a supravietui
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui stat membru sau al unei zone ca urmare a incapacitdtii
agentului patogen de a supravietui sunt urmdtoarele:

(a) criteriile generale mentionate la articolul 66 litera (a) punctele (i) si (i) au fost indeplinite pe o perioadd de eligibilitate
de cel putin 5 ani si boala nu a fost detectata;

(b) boala nu a fost raportatd niciodatd sau, daci a fost raportatd, s-a demonstrat cd agentul patogen nu a supravietuit;

(c) este atinsd valoarea a cel putin unui parametru critic din punctul de vedere al mediului inconjurdtor care nu este compatibil
cu supravietuirea agentului patogen;

(d) agentul patogen este expus la acest parametru critic din punctul de vedere al mediului pentru o perioadd de timp suficientd
pentru a-l distruge.

(2)  Statul membru pune la dispozitie urmdtoarele dovezi pentru a justifica indeplinirea criteriilor de la alineatul (1):

(a) in ceea ce priveste indeplinirea criteriilor de la alineatul (1) literele (a) si (b), documente doveditoare;

(b) in ceea ce priveste indeplinirea criteriilor de la alineatul (1) literele () si (d), dovezi stiintifice.
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Articolul 69

Statutul de indemn de boal3 al animalelor terestre bazat pe incapacitatea de a supravietui a vectorilor
listati pentru bolile listate ale animalelor terestre

(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui stat membru sau al unei zone ca urmare a incapacitdtii
de a supravietui a vectorilor listati pentru boala listatd sunt urmdtoarele:

(a) criteriile generale mentionate la articolul 66 litera (a) punctele (i) si (i) au fost indeplinite pe o perioadd de eligibilitate
de cel putin 5 ani si boala nu a fost detectatd;

(b) boala nu a fost raportatd niciodatd sau, dacd a fost raportatd, s-a demonstrat ci agentul patogen nu a fost transmis;

(c) transmiterea agentului patogen depinde exclusiv de prezenta vectorilor listati si nu se cunoaste existenta unui alt mod
de transmitere naturald;

(d) wvectorii listati nu sunt prezenti in mod natural in statul membru sau in zonele acestuia;

(e) este improbabil ca vectorii listati sa fi fost introdusi in mod accidental sau intentionat in trecut sau ca acest lucru sa se
intample in viitor;

(f) este atinsd valoarea a cel putin unui parametru critic din punctul de vedere al mediului inconjurdtor care nu este compatibil
cu supravietuirea vectorilor listati;

(g) wvectorii listati sunt expusi la acest parametru critic din punctul de vedere al mediului pentru o perioadd de timp suficienta
pentru a-i distruge.

(2)  Statul membru pune la dispozitie urmatoarele dovezi pentru a justifica indeplinirea criteriilor de la alineatul (1):

(a) in ceea ce priveste indeplinirea criteriilor de la alineatul (1) literele (a) si (b), documente doveditoare;

(b) in ceea ce priveste indeplinirea criteriilor de la alineatul (1) literele (c)-(g), dovezi stiintifice.

Dacd boala s-a produs, statul membru furnizeazd documente doveditoare privind faptul ci supravegherea a demonstrat, cu
un nivel de incredere de 95 %, ci rata de prevalentd a bolii a fost mai micd de 1 %.

Articolul 70

Statutul de indemn de boala bazat pe date istorice si de supraveghere
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui stat membru sau al unei zone pe baza datelor istorice
si de supraveghere sunt urmatoarele:

(a) boala nu a fost raportatd niciodatd in statul membru sau in zona in cauzd a acestuia sau a fost eradicatd in statul membru
sau in zona in cauzd si nu a fost raportatd cel putin 25 de ani;

(b) boala a fost raportatd in ultimii 25 de ani si a fost eradicatd din statul membru sau din zona in cauzd a acestuia i sunt

indeplinite cerintele specifice bolii mentionate la articolul 72.

(2) Un stat membru care doreste sd obtind aprobarea statutului de indemn de boald pentru intregul sdu teritoriu sau pentru
0 zond a acestuia pe baza dispozitiilor de la alineatul (1) litera (a) trebuie sa fi pus in aplicare urmdtoarele masuri pentru o
perioadd de eligibilitate de cel putin 10 ani:

(a) supravegherea bolii la animalele detinute din speciile listate;

(b) prevenirea, in vederea controlului introducerii agentului patogen;

(c) interzicerea vaccindrii impotriva boli, cu exceptia cazului in care acest lucru se face in conformitate cu cerintele specifice
bolii mentionate la articolul 72;

(d) supravegherea bolii, pentru a justifica faptul ¢ nu se cunoaste ca boala si se fi stabilit la animale silbatice din specia
listatd in interiorul statului membru sau al zonei.
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(3) Prin derogare de la alineatul (1) litera (b), Comisia poate acorda statutul de indemn de boald statelor membre sau zonelor,
pentru o perioadd de doi ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, in ceea ce priveste:

(a) infectia cu RABV, dacd a fost notificabild in conformitate cu articolul 8 din Directiva 64/432/CEE si, dupd caz, dacd a
fost pusd in aplicare monitorizarea necesard in conformitate cu articolul 4 din Directiva 2003/99/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (*%), si nu a fost raportat niciun caz la speciile de animale listate in ultimii doi ani;

(b) infectia cu BTV, dacd zonele restrictionate au fost abrogate in conformitate cu articolul 6 din Regulamentul (CE)
nr. 1266/2007 inainte de data intrdrii in vigoare a prezentului regulament.

(4) Criteriile prevdzute la alineatul (1) pentru obtinerea statutului de indemn de boald se aplicd doar:

(a) 1intr-un nou stat membru, pe o perioadd de cel mult doi ani de la aderarea sa la Uniune; sau

(b) pentru o perioadd de cel mult doi ani de la data intririi in vigoare a actelor de punere in aplicare adoptate in conformitate
cu articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016429 care clasificd pentru prima datd boala in cauza drept o
boald de categoria B sau C.

(5) Prin derogare de la alineatul (4), acordarea statutului de indemn de boald pe baza datelor istorice si de supraveghere nu
face obiectul perioadei de cel mult doi ani in urmadtoarele cazuri:

(a) statutul de indemn de infestarea cu Varroa spp.;

(b) statutul de indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle fird vaccinare.

(6) Prin derogare de la alineatul (4) litera (b), acordarea statutului de indemn de boald pe baza datelor istorice si de
supraveghere nu se aplicd in cazul urmatoarelor boli:

(a) infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;

(b) infectia cu MTBC;

() LEB;

(d) IBR/IPV;

(e) infectia cu ADV;

® SHV;

(@ NHI

(h) infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;

(i) infectia cu Bonamia ostreae;

() infectia cu Marteilia refringens.

Articolul 71

Statutul de indemn de boald bazat pe programe de eradicare

(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui stat membru sau al unei zone pe baza unor programe
de eradicare sunt urmdtoarele:

(a) autoritatea competentd a desfisurat un program autorizat de eradicare, astfel cum se mentioneazd la articolele 12 sau
46; si

(b) autoritatea competentd a finalizat programul de eradicare si a transmis Comisiei o cerere de recunoastere a statutului
de indemn de boald care demonstreaza indeplinirea cerintelor specifice bolii previzute la articolul 72.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), in cazul animalelor acvatice pentru care o zond acoperd mai putin de
75 % din teritoriul unui stat membru si nu este partajatd cu alt stat membru sau cu o tard tertd, statutul de indemn de boald
se poate obtine in conformitate cu articolul 83.

(**) Directiva 2003/99/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 noiembrie 2003 privind monitorizarea zoonozelor si a agentilor
zoonotici, de modificare a Deciziei 90/424/CEE a Consiliului si de abrogare a Directivei 92/117/CEE a Consiliului JO L 325,12.12.2003,
p-31).
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Articolul 72

Cerinte specifice bolii pentru statutul de indemn de boald

Cerintele specifice bolii pentru acordarea statutului de indemn de boald unui stat membru sau unei zone sunt prevazute in:

(@) partea I capitolul 3 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis la bovinele detinute si partea I capitolul 4 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu
Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la ovinele si la caprinele detinute;

(b) partea II capitolul 2 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu MTBG;

(c) partea Il capitolul 2 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu LEB;

(d) partea IV capitolul 2 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de IBR/IPV;

(e) partea V capitolul 2 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu ADV;

(f) partea VI capitolul 2 sectiunea 1 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu BVD;

(@) partea I capitolul 2 sectiunea 1 din anexa V pentru statutul de indemn de infectia cu RABV;

(h) partea I capitolul 4 sectiunea 1 din anexa V pentru statutul de indemn de infectia cu BTV;

(i) partea Il sectiunea 1 din anexa V pentru statutul de indemn de infestarea cu Varroa spp.;

()  partea IV sectiunea 1 din anexa V pentru statutul de indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle fard vaccinare;
(k) partea I capitolul 1 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu SHV;

()  partea IT capitolul 1 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu NHJ;

(m) partea I capitolul 2 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;
(n) partea I capitolul 3 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens;

(o) partea II capitolul 4 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa;

(p) partea I capitolul 5 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostrea;

(q) partea II capitolul 6 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu WSSV.

Sectiunea 2

Aprobarea statutului de indemn de boald pentru compartimentele care detin
animale de acvaculturi

Articolul 73

Criteriile pentru acordarea statutului de indemn de boald pentru compartimentele care detin animale
de acvaculturd

(1) Statutul de indemn de boald poate fi acordat unui compartiment care detine animale de acvaculturd doar dacd sunt
indeplinite urmitoarele criterii generale si specifice:
(a) criterii generale:

(i) domeniul de aplicare teritorial respectd dispozitiile de la articolul 47 alineatul (2) litera (c);

(ii) supravegherea pentru boala in cauzd indeplineste cerintele prevdzute la articolul 3 alineatul (2) si la articolele 4 si
6-9;

(i) operatorii isi respectd toate obligatiile in ceea ce priveste masurile de biosecuritate, astfel cum sunt prevazute la
articolul 10 din Regulamentul (UE) 2016/429;

(iv) respectarea masurilor de control al bolilor relevante pentru boald in cazul unui caz suspectat sau confirmat;

(v) unitdtile care cuprind compartimentul respectiv sunt autorizate;
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(vi) a fost asiguratd trasabilitatea animalelor din populatia de animale vizatg;
(vii) la momentul deplasirii, animalele din populatia de animale vizatd sau produsele acestora indeplineau cerintele
privind sdndtatea animald pentru circulatia in interiorul Uniunii sau pentru accesul in Uniune al acestor animale

si al produselor acestora;

(b) criterii specifice pentru acordarea statutului de indemn de boald pe baza dispozitiilor de la articolele 74-77.

atutul de indemn de boald mentionat la alineatu oate fi acordat:
2) Statutul de ind de boal tionat la alineatul (1) poate fi dat
a) compartimentelor care sunt independente de statutul sanitar al apelor naturale inconjuratoare; si
part tel t independente de statutul sanitar al apel tural jurdt S
(b) compartimentelor care depind de statutul sanitar al apelor naturale inconjuritoare, dar in care existd conditii care creeazi
o separare eficace, specificd bolii, intre compartiment si alte populatii de animale acvatice care pot fi infectate.
In cazul compartimentelor dependente mentionate la alineatu itera (b), autoritatea competentd:
3) 1 | compartimentelor dependent tionate la alineatul (2) litera (b), autoritat petent
(a) evalueazd cel putin urmdtorii factori epidemiologici:
(i) localizarea geograficd a fiecarei unitdti din compartiment si natura aproviziondrii cu apa;
(ii) statutul sanitar al altor unitdti de acvaculturd din sistemul acvatic;
(i) localizarea unititilor mentionate la punctul (ii) si distanta dintre acestea si compartimentul dependent;

(iv) volumul de productie al unititilor mentionate la punctul (i), precum si metoda de productie si sursa animalelor
acestora;

(v) prezenta si abundenta animalelor acvatice silbatice din speciile listate relevante din cadrul sistemului acvatic si
starea lor de sdnitate;

(vi) detalii privind mdsura in care speciile mentionate la punctul (v) sunt sedentare sau migratoare;
(vii) posibilitatea ca animalele acvatice silbatice mentionate la punctul (v) sd patrundd in compartiment;
(vii) mdsurile generale de biosecuritate din compartiment;
(ix) conditiile hidrologice generale ale sistemului acvatic;
(b) clasificd toate unitdtile din compartiment drept unitdti cu risc ridicat, in conformitate cu partea I capitolul 1 din anexa VI;
(c) impune toate masurile considerate necesare pentru prevenirea introducerii bolii.
(4) Dacd se furnizeazd Comisiei o declaratie privind statutul de indemn de boald pentru un compartiment dependent in

conformitate cu articolul 83, autoritatea competentd pune la dispozitie evaluarea mentionatd la alineatul (3) litera (a) si detalii
privind toate masurile puse in aplicare pentru a preveni introducerea bolii in compartiment.

Autoritatea competentd comunicd fird intarziere Comisiei orice modificari ulterioare aduse factorilor epidemiologici mentionati
la alineatul (3) litera (a) si masurile adoptate pentru atenuarea impactului acestora.

Articolul 74

Statutul de indemn de boald bazat pe absenta speciilor listate
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui compartiment care detine animale de acvaculturd ca
urmare a absentei speciilor listate pentru boala respectiva sunt urmdtoarele:

(a) criteriile generale mentionate la articolul 73 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (i) au fost indeplinite pe o perioadi de
eligibilitate de cel putin 5 ani si boala nu a fost detectatd; si

(b) speciile listate relevante pentru boala in cauzd sunt absente din populatia de animale detinute si de animale silbatice.
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(2) Statul membru pune la dispozitie documente doveditoare pentru a justifica indeplinirea criteriilor de la alineatul (1).
Dovezile demonstreazd sustenabilitatea statutului de indemn de boald, tinand cont de urmdtoarele aspecte:

(a) probabilitatea prezentei animalelor din speciile listate in compartiment a fost evaluati si s-a constatat ci este neglijabild;
si

(b) s-a constatat cd probabilitatea introducerii animalelor din speciile listate in compartiment este neglijabila.

Articolul 75

Statutul de indemn de boald bazat pe incapacitatea agentului patogen de a supravietui
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boala al unui compartiment care detine animale de acvaculturd ca
urmare a incapacitdtii agentului patogen de a supravietui sunt urmdtoarele:

(a) criteriile generale mentionate la articolul 73 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (i) au fost indeplinite pe o perioadi de
eligibilitate de cel putin 5 ani si boala nu a fost detectatd;

(b) boala nu a fost raportatd niciodatd sau, dacd a fost raportatd, s-a demonstrat cd agentul patogen nu a supravietuit;

(c) este atinsd valoarea a cel putin unui parametru critic din punctul de vedere al mediului inconjuritor care nu este compatibil
cu supravietuirea agentului patogen;

(d) agentul patogen este expus la acest parametru critic pentru o perioadd de timp suficientd pentru a-l distruge.

(2) Statul membru pune la dispozitie urmitoarele dovezi pentru a justifica indeplinirea criteriilor de la alineatul (1):
(a) in ceea ce priveste indeplinirea criteriilor de la alineatul (1) literele (a) si (b), documente doveditoare;

(b) in ceea ce priveste indeplinirea criteriilor de la alineatul (1) literele () si (d), dovezi stiintifice.

Articolul 76

Statutul de indemn de boala bazat pe date istorice si de supraveghere
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui compartiment care detine animale de acvaculturd pe
baza datelor istorice si de supraveghere sunt urmdtoarele:

(a) boala nu a fost raportatd niciodatd in compartiment sau a fost eradicatd in compartiment si nu a fost raportatd cel putin
25 de ani;

(b) boala a fost raportatd in ultimii 25 de ani, a fost eradicatd din compartiment si sunt indeplinite cerintele specifice bolii
mentionate la articolul 78.

(2) Un stat membru care doreste si obtind aprobarea statutului de indemn de boald pentru compartiment pe baza dispozitiilor

de la alineatul (1) litera (a) trebuie sa fi pus in aplicare urmatoarele masuri pentru o perioadd de eligibilitate de cel putin 10 ani:

(a) supravegherea bolii la animalele detinute din speciile listate;

(b) prevenirea, in vederea controlului introducerii agentului patogen;

(c) interzicerea vaccindrii impotriva boli, cu exceptia cazului in care acest lucru se face in conformitate cu cerintele specifice
bolii mentionate la articolul 78;

(d) supravegherea bolii, pentru a justifica faptul ¢ nu se cunoaste ca boala si se fi stabilit la animale silbatice din specia
listatd in interiorul compartimentului.

(3) Criteriile prevazute la alineatul (1) se aplicd doar:

(a) intr-un nou stat membru, pe o perioadd de cel mult doi ani de la aderarea sa la Uniune; sau

(b) pentru o perioadd de cel mult doi ani de la data intririi in vigoare a actelor de punere in aplicare adoptate in conformitate

cu articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016429 care clasificd pentru prima datd boala in cauza drept o
boald de categoria B sau C.
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(4) Prin derogare de la alineatul (3) litera (b), acordarea statutului de indemn de boald pe baza datelor istorice si de
supraveghere nu se aplicd in cazul urmatoarelor boli:

(@) SHV;

(b) NHIL;

(c) infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;
(d) infectia cu Bonamia ostreae;

(e) infectia cu Marteilia refringens.

Articolul 77
Statutul de indemn de boala bazat pe programe de eradicare
(1) Criteriile de recunoastere a statutului de indemn de boald al unui compartiment care detine animale de acvaculturd pe
baza programelor de eradicare sunt urmitoarele:
(a) autoritatea competentd a desfasurat un program autorizat de eradicare, astfel cum se mentioneaza la articolul 46; si
(b) autoritatea competentd a finalizat programul de eradicare si a transmis Comisiei raportul final care demonstreaza

indeplinirea cerintelor specifice bolii prevdzute la articolul 78.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), dacd un compartiment acoperd mai putin de 75 % din teritoriul unui
stat membru, iar bazinul hidrografic care aprovizioneazd compartimentul nu este partajat cu alt stat membru sau cu o tard
tertd, statutul de indemn de boald se poate obtine in conformitate cu articolul 83.

Articolul 78

Cerinte specifice bolii pentru statutul de indemn de boald

Cerintele specifice bolii pentru acordarea statutului de indemn de boald unui compartiment care detine animale de acvacultura
sunt prevazute in:

(a) partea I capitolul 1 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu SHV;

(b) partea II capitolul 1 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu NHI;

(c) partea II capitolul 2 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;
(d) partea II capitolul 3 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens;

(e) partea II capitolul 4 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa;

(f) partea II capitolul 5 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae;

(g) partea II capitolul 6 sectiunea 2 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu WSSV.

Articolul 79

Cerinte specifice pentru compartimentele care sunt independente de statutul sanitar al apelor naturale
inconjuratoare

(1) Pe langd criteriile generale pentru acordarea statutului de indemn de boald compartimentelor care detin animale de
acvaculturd, astfel cum este prevazut la articolul 73 alineatul (1), un compartiment care include una sau mai multe unitati
individuale in cazul cdrora statutul sanitar pentru o anumitd boald este independent de statutul sanitar al apelor naturale
inconjurdtoare poate obtine statutul de indemn de boald dacd indeplineste dispozitiile de la alineatele (2)-(6).

(2) Un compartiment independent poate include:

(a) o unitate individuald care este consideratd ca o unitate epidemiologicd unicd, dat fiind ca nu este influentatd de statutul
sanitar al apelor naturale inconjuratoare; sau
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(b) mai multe unitdti, daci fiecare unitate din compartiment indeplineste cerintele mentionate la prezentul alineat litera (a)
si la alineatele (3)-(6), insd, datoritd deplasirilor extinse ale animalelor intre unititi, sunt considerate o singurd unitate
epidemiologicd, cu conditia ca toate unitdtile sd opereze un sistem comun de biosecuritate.

(3) Un compartiment independent este aprovizionat cu api:

(a) printr-o instalatie de tratare a apei care inactiveazd agentul patogen relevant; sau

(b) direct dintr-un put, un foraj sau un izvor.

Atunci cand apa provine direct dintr-o sursd aflatd in afara unititii, apa este furnizatd direct unitatii si este directionatd citre
unitate prin mijloace care asigurd protectia corespunzitoare impotriva infectiilor.

(4) Este necesar si existe bariere naturale sau artificiale care si impiedice animalele acvatice si intre in fiecare unitate din
compartiment din apele naturale inconjurdtoare.

(5) Compartimentul este, dupd caz, protejat de inundatiile si de infiltratiile de apa din apele naturale inconjuritoare.

(6) Compartimentul indeplineste cerintele specifice bolii mentionate la articolul 78.

Articolul 80
Dispozitii speciale pentru compartimentele care includ unititi individuale care incep sau reincep activitati

de acvaculturd si in cazul cirora statutul sanitar privind o anumitd boald este independent de statutul
sanitar al apelor naturale inconjuritoare

(1) O unitate noud care urmeaza si inceapd activitdti de acvaculturd este consideratd indemna de boald daci:

(a) indeplineste conditiile de la articolul 79 alineatul (2) litera (a) si alineatele (3)-(5); si

(b) incepe activitdti de acvaculturd cu animale de acvaculturd dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment
indemn(d) de boald.

(2) O unitate care reincepe activititi de acvaculturd dupd o pauzd si indeplineste cerintele de la alineatul (1) este consideratd

indemna de boald fird supravegherea mentionati la articolul 73 alineatul (1) litera (a) punctul (i) daca:

(a) autoritatea competentd cunoaste istoricul sanitar al unitdtii §i nu au fost confirmate cazuri de boli de categoria B sau de
categoria C in unitate;

(b) unitatea este curdtatd, dezinfectatd si vidatd sanitar, daci este necesar, inainte de repopulare.

(3) O unitate care Isi reincepe activititile dupd confirmarea prezentei unei boli de categoria B sau de categoria C este
consideratd drept indemna de boala care a fost confirmatd, dacd sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) un esantion reprezentativ de animale care au fost repopulate in unitate dintr-un stat membru, o zond sau un compartiment
indemn de boald dupd actiunile de curdtare, dezinfectie si vid sanitar este testat pentru boala relevanti la cel putin 3 luni
si la cel mult 12 luni de la expunerea la conditii, inclusiv in ceea ce priveste temperatura apei, care conduc la exprimarea
clinici a bolii;

(b) sunt folosite testele de esantionare si de diagnosticare mentionate in capitolul relevant din partea II din anexa VI si sunt
prelevate probe de la un numir de animale care va asigura depistarea bolii relevante cu un nivel de incredere de 95 %
dacd prevalenta vizatd este de 2 %;

(¢c) rezultatele testarii descrise la litera (b) sunt negative.
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Sectiunea 3

Mentinerea, suspendarea si retragerea statutului de indemn de boala

Articolul 81

Criterii specifice privind masurile de supraveghere si de biosecuritate pentru mentinerea statutului de
indemn de boalid

(1) Statele membre, zonele sau compartimentele acestora isi pot mentine statutul de indemn de boald doar dacd, pe langd
criteriile mentionate la articolul 41 alineatul (1) literele (a) si (c) din Regulamentul (UE) 2016429, indeplinesc si urmdtoarele
conditii:

(a) intreprind un numdr suficient de activitati de supraveghere pentru a permite depistarea precoce a bolii si demonstrarea
statutului de indemn de boald;

(b) indeplinesc mésurile de biosecuritate impuse de autoritatea competentd, pe baza riscurilor identificate, pentru prevenirea
introducerii bolii;

(c) indeplinesc normele operationale mentionate la articolul 66 litera (a) punctele (v), (vi) si (vii) sau la articolul 73 alineatul (1)

litera (a) punctele (v), (vi) si (vii).

(2) In cazul animalelor acvatice, daci un stat membru este declarat indemn de una sau mai multe dintre bolile listate, acesta
poate intrerupe actiunile specifice de supraveghere mentionate la alineatul (3) literele (k)-(q) si isi poate mentine statutul de
indemn de boald cu conditia ca riscul de introducere a bolii relevante sa fi fost evaluat si sd existe conditii care sd conduca
la exprimarea clinicd a bolii in cauza.

In zonele sau compartimentele indemne de boald din statele membre care nu sunt declarate indemne de boali sau in toate
cazurile in care nu existd conditii care sd conduci la exprimarea clinicd a bolii in cauzd, supravegherea specificd continud
dupd cum se prevede la alineatul (3) literele (k)-(q).

(3) Cerintele specifice bolii in ceea ce priveste masurile de supraveghere si de biosecuritate sunt prevazute in:

(a) partea I capitolul 3 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis in ceea ce priveste bovinele detinute sau partea I capitolul 4 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn
de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce priveste ovinele si la caprinele detinute;

(b) partea II capitolul 2 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu MTBC;

(c) partea III capitolul 2 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu LEB;

(d) partea IV capitolul 2 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn de IBR/IPV;

(e) partea V capitolul 2 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu ADV;

(f) partea VI capitolul 2 sectiunea 2 din anexa IV pentru statutul de indemn de infectia cu BVD;

(@) partea I capitolul 2 sectiunea 2 din anexa V pentru statutul de indemn de infectia cu RABV;

(h) partea I capitolul 4 sectiunea 2 din anexa V pentru statutul de indemn de infectia cu BTV;

(i) partea Il sectiunea 2 din anexa V pentru statutul de indemn de infestarea cu Varroa spp.;

() partea IV sectiunea 2 din anexa V pentru statutul de indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle fird vaccinare;

(k) partea II capitolul 1 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu SHV;

()  partea IT capitolul 1 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu NHJ;

(m) partea II capitolul 2 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;

(n) partea II capitolul 3 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens;
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(0) partea II capitolul 4 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa;
(p) partea II capitolul 5 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae;

(q) partea II capitolul 6 sectiunea 4 din anexa VI pentru statutul de indemn de infectia cu WSSV.

Articolul 82

Suspendarea, retragerea si restabilirea statutului de indemn de boald
(1) Dacd boala a fost confirmata si, prin urmare, nu sunt indeplinite conditiile pentru mentinerea statutului de indemn de
boald al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment al acestuia, autoritatea competenti:
(a) aplicd fird intarziere masurile relevante pentru controlul bolilor;
(b) efectueazd actiuni specifice de supraveghere pentru a evalua amploarea focarului;
(c) impune orice masuri necesare pentru atenuarea riscurilor.
(2) Dacd boala nu a fost confirmatd, dar a fost incdlcatd una dintre conditiile pentru mentinerea statutului de indemn de

boald al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment al acestuia, autoritatea competentd ia mdsurile corective
necesare si evalueazd riscul ca situatia din punctul de vedere al sdnatitii sd fi suferit modificari.

(3) In cazul in care este necesar, ca masurd de tranzitie, autoritatea competentd poate suspenda statutul de indemn de boala
al statului membru, al unei zone sau al unui compartiment al acestuia, in loc si fie retras statutul de indemn de boald de
citre Comisie. Pe perioada suspendarii, autoritatea competenta:

(a) adoptd toate mdsurile de preventie, de supraveghere si de control necesare pentru gestionarea situatiei;
(b) informeazd fird intarziere Comisia si celdlalt stat membru cu privire la masurile adoptate; si
(c) informeazd in mod regulat Comisia si celdlalt stat membru cu privire la evolutia situatiei si cu privire la pozitia sa in

ceea ce priveste restabilirea statutului de indemn de boald, prelungirea suspenddrii sau retragerea statutului de Comisie.

(4) Cu conditia respectdrii dispozitiilor de la alineatul (3), autoritatea competentd poate restabili statutul de indemn de boald
al statului membru, al zonei sau al compartimentului acestuia prin ridicarea suspendarii.

Sectiunea 4

Derogidri de la aprobarea de citre Comisie

Articolul 83

Derogiri de la aprobarea de citre Comisie pentru anumite statute de indemn de boald pentru bolile
animalelor acvatice

(1) Prin derogare de la cerintele de obtinere a aprobdrii din partea Comisiei pentru statutul de indemn de boald, previzute la
articolul 36 alineatul (4) si la articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/429, pentru bolile animalelor acvatice din
zone sau compartimente, aceastd aprobare pentru zonele sau compartimentele care acoperd mai putin de 75 % din teritoriul
unui stat membru, iar bazinul hidrografic care aprovizioneaza zona sau compartimentul nu este partajat cu alt stat membru
sau cu o tard tertd, se obtine in conformitate cu urmditoarea proceduri:

(a) statul membru dd o declaratie privind statutul de indemn de boald pentru zona sau compartimentul care indeplineste
cerintele pentru statutul de indemn de boald, astfel cum sunt previazute in prezentul regulament;

(b) aceastd declaratie provizorie este publicatd electronic de citre statul membru si de cdtre Comisie, iar statele membre
sunt anuntate de publicarea ei;

(c) la 60 de zile de la publicare, declaratia provizorie intrd in vigoare, iar zona sau compartimentul mentionat la prezentul
alineat obtine statutul de indemn de boali.
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(2) In perioada de 60 de zile mentionata la alineatul (1) litera (c), Comisia sau statele membre pot solicita clarificiri sau
informatii suplimentare privind dovezile justificative furnizate de statul membru care di declaratia provizorie.

(3) Atunci cand cel putin un stat membru sau Comisia formuleaza observatii scrise in termenul mentionat la alineatul (1)
litera (c), in care indicd preocupdri privind dovezile care stau la baza declaratiei, Comisia, statul membru care a dat declaratia
si, dacd este cazul, statul membru care a solicitat clarificiri sau informatii suplimentare examineazd impreund dovezile depuse
pentru a solutiona preocupdrile.

In astfel de cazuri, perioada mentionatd la alineatul (1) litera () se prelungeste automat cu 60 de zile de la data prezentdrii
primelor preocupdri. Aceastd perioadd nu se mai poate prelungi ulterior

(4) Daci procesul descris la alineatul (3) esueazd, se aplicd dispozitiile de la articolul 36 alineatul (4) si de la articolul 37
alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2016/429.

PARTEA III

DISPOZITII TRANZITORII ST FINALE

Articolul 84

Dispozitii tranzitorii privind statutul de indemn de boali existent

(1) Se considera ca statele membre si zonele acestora cdrora li s-a aprobat statutul de indemn de boald inainte de data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament au statutul de indemn de boald in conformitate cu prezentul regulament pentru
urmdtoarele situatii:

(@) indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis, B.suis:

(i) la populatiile de bovine, daci s-a acordat statutul de indemn de brucelozd conform Directivei 64/432/CEE;

(i) la populatiile de ovine si caprine, dacd s-a acordat statutul de indemn de brucelozd (indemn de B. melitensis) conform
Directivei 91/68/CEE;

(b) indemn de infectia cu MTBC, dacd s-a acordat statutul de indemn de tuberculoza conform Directivei 64/432/CEE;
(c) indemn de infectia cu LEB, dacd s-a acordat statutul de indemn de LEB conform Directivei 64/432/CEE;
(d) indemn de IBR/IPV, dacid s-a acordat statutul de indemn de IBR conform Directivei 64/432/CEE;

(¢) indemn de infectia cu ADV, dacd s-a acordat statutul de indemn de virusul bolii lui Aujeszky conform Directivei
64/432|CEE;

(f) indemn de infestarea cu Varroa spp., dacd s-a acordat statutul de indemn de varoazd conform Directivei 92/65/CEE a
Consiliului (*%);

(¢) indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle fard vaccinare, dacd s-a acordat statutul de indemn de virusul bolii de
Newecastle fird vaccinare conform Directivei 2009/158/CE;

(h) indemn de infectia cu SHV, daci s-a acordat statutul de indemn de SHV conform Directivei 2006/88/CE a Consiliului (*°);
(i) indemn de infectia cu NHI, dacd s-a acordat statutul de indemn de NHI conform Directivei 2006/88/CE;

() indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR dacd s-a acordat statutul de indemn de virusul AIS cu deletie in
HPR conform Directivei 2006/88/CE;

(**) Directiva 92/65/CEE a Consiliului din 13 iulie 1992 de definire a cerintelor de sinitate animald care reglementeaza schimburile si
importurile in Comunitate de animale, material seminal, ovule i embrioni care nu se supun, in ceea ce priveste cerintele de sinitate
animald, reglementdrilor comunitare speciale previzute la punctul I din anexa A la Directiva 90/425/CEE (JO L 268, 14.9.1992, p. 54).

(*°) Directiva 2006/88/CE a Consiliului din 24 octombrie 2006 privind cerintele de sinitate animald pentru animale si produse de acvaculturd
si privind prevenirea si controlul anumitor boli la animalele de acvaculturd (JO L 328, 24.11.2006, p. 14).
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(m)

(2)

indemn de infectia cu Bonamia ostreae, daci s-a acordat statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae conform
Directivei 2006/88/CE;

indemn de infectia cu Marteilia refringens, daci s-a acordat statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens conform
Directivei 2006/88/CE;

indemn de infectia cu WSSV, dacd s-a acordat statutul de indemn de virusul bolii petelor albe conform Directivei
2006/88CE.

Se considerd cd compartimentele din statele membre cdrora li s-a aprobat statutul de indemn de boald inainte de data

intrdrii in vigoare a prezentului regulament au statutul de indemn de boald in conformitate cu prezentul regulament pentru
urmdtoarele situatii:

(@)

©

3)

indemn de gripa aviard inalt patogend, dacd compartimentul a fost aprobat in ceea ce priveste gripa aviard in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 616/2009 al Comisiei (%9);

indemn de infectia cu SHV, dacd s-a acordat statutul de indemn de SHV conform Directivei 2006/88/CE;
indemn de infectia cu NHI, dacd s-a acordat statutul de indemn de NHI conform Directivei 2006/88/CE;

indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR dacd s-a acordat statutul de indemn de virusul AIS cu deletie in HPR
conform Directivei 2006/88/CE;

indemn de infectia cu Bonamia ostreae, dacd s-a acordat statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae conform Directivei
2006/88/CE;

indemn de infectia cu Marteilia refringens, dacd s-a acordat statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens conform
Directivei 2006/88/CE;

indemn de infectia cu WSSV, dacd s-a acordat statutul de indemn de virusul bolii petelor albe conform Directivei
2006/88|CE.

Statele membre cdrora li s-a aprobat statutul de indemn de boald in conformitate cu alineatul (1) sau (2) garanteaza cd

conditiile de mentinere a statutului sunt conforme cu cele previzute in prezentul regulament.

(1)

Articolul 85

Dispozitii tranzitorii privind programele de eradicare sau de supraveghere existente

Se considerd cd statele membre si zonele acestora cu un program de eradicare aprobat sau cu un program de supraveghere

aprobat inainte de data aplicdrii prezentului regulament au un program de eradicare aprobat in conformitate cu prezentul
regulament pentru urmdtoarele boli pe o perioadd de sase ani de la data intrarii in vigoare a prezentului regulament:

©

()

IBR/IPV, daci a fost aprobat programul de eradicare a IBR/IPV in conformitate cu Directiva 64/432/CEE;

infectia cu ADV, daci a fost aprobat programul de eradicare a bolii lui Aujeszky conform Directivei 64/432/CEE;

SHYV, daci a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a SHV in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;
NHI, daci a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a NHI in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a infectiei cu
virusul AIS cu deletie in HPR in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

infectia cu Bonamia ostreae, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a infectiei cu Bonamia ostreae
in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

infectia cu Marteilia refringens, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a infectiei cu Marteilia
refringens in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

Regulamentul (CE) nr. 616/2009 al Comisiei din 13 julie 2009 de punere in aplicare a Directivei 2005/94/CE a Consiliului in ceea ce
priveste aprobarea compartimentelor de crestere a pasarilor de curte si a compartimentelor de crestere a altor pasari captive in privinta
gripei aviare, precum si a unor masuri suplimentare de biosecuritate preventiva in aceste compartimente (JO L 181, 14.7.2009, p. 16).
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(h) infectia cu WSSV, dacd a fost aprobat programul de eradicare a bolii petelor albe conform Directivei 2006/88/CE.

(2) Se considerd ci compartimentele din statele membre cu un program de eradicare aprobat sau un program de supraveghere
aprobat inainte de data aplicdrii prezentului regulament au un program de eradicare aprobat in conformitate cu prezentul
regulament pentru urmdtoarele boli pe o perioada de sase ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament:

(@) SHV, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a SHV in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;
(b) NHI, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a NHI in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

(c) infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a infectiei cu
virusul AIS cu deletie in HPR in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

(d) infectia cu Bonamia ostreae, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a infectiei cu Bonamia ostreae
in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

(e) infectia cu Marteilia refringens, dacd a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a infectiei cu Marteilia
refringens in conformitate cu Directiva 2006/88/CE;

(f) infectia cu WSSV, daci a fost aprobat programul de supraveghere sau de eradicare a bolii petelor albe conform Directivei
2006/88/CE.

(3) Statele membre care au un program de eradicare aprobat in conformitate cu alineatul (1) sau (2) garanteazd cd mdsurile
programului sunt conforme cu cele previzute pentru programele de eradicare din prezentul regulament.

Articolul 86
Abrogare

Se abroga urmdtoarele acte incepand cu 21 aprilie 2021:

— Decizia 2000/428/CE;

— Decizia 2002/106/CE;

— Decizia 2003/422/CE;

— Decizia 2006/437|CE;

— Regulamentul (CE) nr. 1266/2007;

— Decizia 2008/896/CE;

— Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/1554.

Trimiterile la actele abrogate respective se interpreteazd ca trimiteri la prezentul regulament.

Articolul 87

Intrare in vigoare si aplicare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 21 aprilie 2021.

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

Adoptat la Bruxelles, 17 decembrie 2019.
Pentru Comisie

Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



3.6.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 174/265

ANEXAI

DEFINITII DE CAZ SPECIFICE PENTRU BOLI ALE ANIMALELOR TERESTRE

Sectiunea 1

Gripa aviard inalt patogend (HPAI)

1. Un animal sau un grup de animale trebuie si fie considerat de citre autoritatea competentd un caz suspect de HPAI atunci
cand indeplineste criteriile prevdzute la articolul 9 alineatul (1).

2. Un animal sau un grup de animale trebuie si fie considerat de citre autoritatea competentd un caz confirmat de HPAI
atunci cand:

(a) agentul patogen responsabil pentru HPAIL cu exceptia tulpinilor vaccinale, a fost izolat intr-o probd prelevata de la
un animal sau de la un grup de animale;

(b) acidul nucleic specific agentului patogen pentru HPAI, care nu este o consecintd a vaccindrii, a fost identificat intr-o
probd prelevatd de la un animal sau de la un grup de animale; sau

(c) afost obtinut un rezultat pozitiv care nu este o consecintd a vaccindrii printr-o metoda indirectd de diagnostic pe o

proba prelevatd de la un animal detinut sau de la un grup de animale detinute care prezintd semne clinice conforme
cu boala sau o legdturd epidemiologicd cu un caz suspectat sau confirmat.

3. In scopurile prezentei definitii de caz, agentul patogen responsabil pentru HPAI trebuie si fie

(a) un virus al gripei A din subtipurile H5 si H7 sau orice virus al gripei A cu un index de patogenitate intravenoasd
(IPIV) mai mare de 1,2; sau

(b) un virus al gripei A din subtipurile H5 si H7 cu o secventd de aminoacizi bazici multipli prezenti la locul clivajului
moleculei de hemaglutinind (HAO), similard cu cea observatd pentru alte izolate ale HPAL

Sectiunea 2

Infectia cu virusurile gripei aviare slab patogene (LPAIV)

1. Un animal sau un grup de animale trebuie sa fie considerat de cdtre autoritatea competentd un caz suspectat de infectie
cu LPAIV atunci cand indeplineste criteriile prevazute la articolul 9 alineatul (1).

2. Un animal sau un grup de animale trebuie sd fie considerat de citre autoritatea competentd un caz confirmat de infectie
cu LPAIV atunci cand:

(a) agentul patogen responsabil pentru infectia cu LPAIV, cu exceptia tulpinilor vaccinale, a fost izolat intr-o proba
prelevatd de la un animal sau de la un grup de animale;

(b) acidul nucleic specific agentului patogen pentru infectia cu LPAIV, care nu este o consecintd a vaccindrii, a fost
identificat intr-o proba prelevatd de la un animal sau de la un grup de animale; sau

(c) a fost obtinut un rezultat pozitiv care nu este o consecintd a vaccindrii printr-o metodd indirectd de diagnostic pe o

proba prelevatd de la un animal detinut sau de la un grup de animale detinute care prezintd semne clinice conforme
cu boala sau o legiturd epidemiologicd cu un caz suspectat sau confirmat.

3. In scopurile prezentei definitii de caz, agentul patogen al infectiei cu LPAIV trebuie si fie orice virus al gripei A din

subtipurile H5 si H7 care nu sunt virusuri HPAL

Sectiunea 3

Infectia cu virusul bolii de Newcastle (NDV)

1. Un animal sau un grup de animale trebuie sa fie considerat de cdtre autoritatea competentd un caz suspectat de infectie
cu NDV atunci cand indeplineste criteriile previzute la articolul 9 alineatul (1).
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2. Un animal sau un grup de animale trebuie si fie considerat de citre autoritatea competentd un caz confirmat de infectie
cu NDV atunci cand:

(a) agentul patogen responsabil pentru infectia cu NDV, cu exceptia tulpinilor vaccinale, a fost izolat intr-o proba prelevatd
de la un animal sau de la un grup de animale;

(b) acidul nucleic specific agentului patogen pentru infectia cu NDV, care nu este o consecintd a vaccindrii, a fost identificat
intr-o probd prelevatd de la un animal sau de la un grup de animale; sau

(c) a fost obtinut un rezultat pozitiv care nu este o consecintd a vaccindrii printr-o metodd indirect de diagnostic pe o
proba prelevatd de la un animal detinut sau de la un grup de animale detinute care prezintd semne clinice conforme
cu boala sau o legdturd epidemiologicd cu un caz suspectat sau confirmat.

3. In scopurile prezentei definitii de caz, agentul patogen responsabil pentru infectia cu NDV trebuie s3 fie orice paramixovirus
aviar de tip 1 (APMV-1) (virusul aviar Avulavirus de tip 1) care:

(a) prezintd un indice de patogenitate intracerebrald (ICPI) de 0,7 sau mai mare; sau

(b) prezintd aminoacizi bazici multipli la capatul C-terminal al proteinei F2 si fenilalanind la reziduul 117, care este
capdtul N-terminal al proteinei F1. Termenul ,aminoacizi bazici multipli” se referd la prezenta a cel putin trei
reziduuri de arginini sau lizina intre reziduurile 113 si 116. In absenta unei demonstratii a configuratiei caracteristice
a reziduurilor de aminoacizi, astfel cum s-a descris mai sus, este necesard caracterizarea virusului izolat printr-un
test ICPL In prezenta definitie, reziduurile de aminoacizi sunt numerotate de la capitul N-terminal al secventei de
aminoacid dedusd din secventa nucleotidici a genei FO (113-116 corespunde reziduurilor de la -4 la -1 de la locul
clivajului).
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ANEXAII
PROGRAMUL DE SUPRAVEGHERE AL UNIUNII

PARTEA
SUPRAVEGHEREA GRIPEI AVIARE LA PASARILE DE CURTE SI LA PASARILE SALBATICE

Sectiunea 1

Abordare generald si cerinte

1. DOMENIUL DE APLICARE TERITORIAL

Supravegherea pasdrilor de curte i a pasarilor sdlbatice trebuie si fie pusd in aplicare in toate statele membre.

2. PERIOADA DE APLICARE

Pani la revocare.

3. ABORDARE GENERALA

Sistemul de supraveghere trebuie s3 abordeze obiectivele prevazute in sectiunea 2 si trebuie sd aiba la bazi o abordare
cuprinzitoare, care sd includa diferitele componente ale activittilor de supraveghere ce se completeazd reciproc la nivelul
populatiilor de pdsdri de curte si de pasari salbatice:

— Sisteme de detectare precoce, astfel cum sunt previzute in sectiunile 3 si 4;

— Supraveghere bazatd pe riscuri, astfel cum este previzutd in sectiunile 5 si 6.

Sectiunea 2

Obiective in ceea ce priveste supravegherea la pisidrile de curte si la pasirile
sdlbatice

1. Detectarea precoce a gripei aviare inalt patogene (HPAI) la pasarile de curte.

2. Detectarea precoce a HPAI la pasirile silbatice, care asigura:

(a) alerta precoce pentru eventuala introducere a HPAI la pdsdrile de curte, mai ales atunci cand virusurile intrd in Uniune
prin migratia pasarilor silbatice;

(b) informatii pentru evaluarea riscurilor de rdspandire a virusurilor ca urmare a constatirii unor cazuri de HPAI la
pasiri silbatice.

3. Detectarea HPAI la specii de pdsdri de curte care nu prezintd, in general, semne clinice semnificative.

4. Detectarea virusurilor gripei aviare slab patogene (LPAIV) care circuld si care se pot raspandi cu usurintd intre grupurile
de pasdri de curte, in special in zonele cu o densitate ridicatd a unitatilor de pasari de curte, tindnd cont de potentialul
acestora de a suferi mutatii si de a se transforma in HPAI, pentru:

(a) a identifica clusterele de infectie cu LPAIV; si

(b) a monitoriza riscul de rispandire a LPAIV prin circulatia pasdrilor de curte si prin vectori neanimati in anumite
sisteme de productie expuse riscurilor.

5. Contributia la cresterea volumului de cunostinte privind HPAI si LPAIV care prezintd un potential risc zoonotic.

Sectiunea 3

Detectarea precoce a HPAI la pasirile de curte

1. Sistemele de detectare precoce a HPAI la pasirile de curte trebuie sd facd parte din supravegherea generald, astfel cum
este prevazutd la articolul 3 alineatul (1) litera (a), si trebuie sa fie puse in aplicare la nivelul intregului sector al pasarilor
de curte.
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2. Supravegherea mentionatd la punctul 1 trebuie s includa cel putin detectarea si investigatia precoce a unititilor amplasate
intr-o zond identificatd drept prezentand un risc ridicat pentru introducerea si rispandirea HPAL in ceea ce priveste:

(a) orice modificare a parametrilor normali de productie si de sdnitate, precum rata mortalititii, aportul de furaje si de
apd si productia de oud; si

(b) orice semne clinice sau leziune post-mortem care sugereazd HPAL

3. Testarea regulatd a probelor prelevate de la pasdri de curte decedate si bolnave din unitdti amplasate intr-o zona identificatd
drept prezentand un risc ridicat pentru introducerea si raspandirea HPAI poate fi, de asemenea, relevantd atunci cand a
fost identificat un risc ridicat la nivel national, la nivelul UE sau la nivel regional, din cauza focarelor de HPAI la pdsirile
de curte sifsau la pasdrile silbatice.

Sectiunea 4

Detectarea precoce a HPAI la pisirile sdlbatice

1. Detectarea precoce a HPAI la pasirile silbatice trebuie sd se bazeze pe esantionarea si testarea pasdrilor care:
(a) au fost gdsite decedate;
(b) au fost gisite ranite sau bolnave;

(c) au fost vanate si prezintd semne clinice.

Este posibil si fie necesard intensificarea acestei supravegheri, atunci cand s-a detectat HPAI la pasarile silbatice, prin
sisteme de monitorizare care utilizeazd patrule organizate pentru detectarea si colectarea pasarilor decedate si bolnave.

2. Aceastd supraveghere trebuie sd fie conceputd in functie de riscuri, tinind cont cel putin de informatiile relevante privind
aspecte ornitologice, virologice, epidemiologice si de mediu.

3. Supravegherea trebuie si se aplice in cazul pasirilor din speciile de pasiri silbatice vizate, astfel cum se prevede in
sectiunea 8. Cu toate acestea, toate episoadele suspecte de mortalitate la pasarile silbatice trebuie sa fie investigate astfel
incat sd se excludd HPAL

Pe langd speciile de pésari silbatice vizate, pot fi incluse si specii suplimentare de pasari silbatice, dacd a fost evaluatd
relevanta lor epidemiologicd specificd pe teritoriul statului membru.

4. In plus, supravegherea poate include, in spatiile prioritare si in siturile-cheie, in special in cele in care pasarile din speciile
de pasiri silbatice vizate patrund in Uniune in timpul migratiei, cel putin de pe rutele de nord-est si est, prelevarea de
probe si testarea:

(a) pdsdrilor prinse in capcane;

(b) pasdrilor vanate sindtoase;

(c) pasdrilor santineld.

5. In rezultatele supravegherii HPAI la pasirile silbatice trebuie incluse sursele suplimentare de informatii obtinute in urma
investigarii pasarilor silbatice in contextul focarelor de HPAI la pésdrile detinute.

Sectiunea 5

Supraveghere complementard bazatd pe riscuri pentru HPAI la specii de pdsari
de curte care nu prezintd, in general, semne clinice semnificative

1. Supravegherea bazatd pe riscuri pentru infectia cu HPAI in unititile de pdsari de curte care detin rate, gaste, pasdri de
curte care apartin speciei Anseriformes pentru efectivele de vanat sau prepelite care urmeazd si fie eliberate in naturd
trebuie sd tind cont de urmdtorii factori de risc:

(a) situatia epidemiologicd istoricd si actuald a bolii si evolutia sa in timp la pasdrile de curte si la pasdrile slbatice;

(b) proximitatea unititilor fatd de corpurile de apd si fatd de alte locuri in care pasarile migratorii, in special pasdrile de
apd, se pot strange intr-un numdr mai mare sau pot face o oprire in timpul circulatiei in §i prin Uniune;
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(c) perioada de circulatie crescutd a pasirilor silbatice migratoare din speciile vizate in si prin Uniune;

(d) structura sistemului de crestere a pdsdrilor de curte, inclusiv sectorul mai amplu implicat in diferitele sisteme de
productie;

(e) amplasarea geograficd a unitdtilor din zond cu o densitate ridicatd a pasarilor de curte;

(f) practicile de biosecuritate din cadrul unititilor;

(¢) tipul si frecventa circulatiei pasdrilor de curte, a produselor si vehiculelor care transportd pdsari de curte si tiparele
de comercializare; si

(h) evaludrile riscurilor si avizele stiintifice in ceea ce priveste relevanta raspandirii HPAI de citre pasarile silbatice.

2. Pe baza justificdrilor stiintifice, pot fi inclusi si alti factori de risc decat cei mentionati la punctul 1 literele (a)-(h) si pot

fi omisi factori care nu sunt relevanti pentru situatia statului membru.
Sectiunea 6
Supraveghere bazatd pe riscuri pentru a identifica clusterele de unitdti
infectate cu LPAIV si cu rdspindire permanentd a LPAIV

1. Supravegherea bazatd pe riscuri pentru detectarea virusurilor gripei aviare slab patogene (LPAIV) care se pot raspandi
cu usurintd intre grupurile de pasdri de curte, in special in zonele cu o densitate ridicatd a unitdtilor de pasiri de curte,
astfel cum este prevazut in sectiunea 2 punctul 4, trebuie si se aplice unititilor de pasiri de curte pentru care autoritatea
competentd a stabilit cd in trecut au aparut in mod repetat clustere de infectie cu LPAIV sau se considerd cd este mai
probabil sa apard.

2. Astfel de clustere sunt caracterizate de infectia cu LPAIV a unor grupuri de unitdti corelate in timp si din punctul de
vedere al proximitdtii geografice.

3. Evaluarea pentru selectarea unitdtilor pentru supravegherea specificd trebuie sa tind cont de riscul transmiterii laterale
a virusului ca urmare a structurii si a complexitdtii sistemului de productie, precum si a legaturilor functionale dintre
unitdti, mai ales atunci cand activitatea se desfdsoard in zone cu o densitate ridicatd a unititilor.

4. Pe langd criteriile de selectie pentru supravegherea activd a unitdtilor mentionate la punctul 3, trebuie sd se tind cont de
urmdtorii factori de risc la nivel de unitate:

(a) speciile detinute;
(b) ciclul si durata de productie;
(c) prezenta mai multor specii de pasdri de curte;
(d) prezenta unor efective de pasari de curte cu varste multiple;
(e) prezenta unor pdsdri de curte cu o duratd mare de viatd;
(f) practicarea principiului ,totul plin-totul gol”;
(g) durata perioadei de asteptare intre loturi; i
(h) practicile de biosecuritate si conditiile de addpostire.

Sectiunea 7

Populatiile de pdsidri de curte vizate

1. Sistemele de detectare precoce a infectiei cu HPAI mentionate in sectiunea 3 trebuie sd se aplice tuturor populatiilor de
pasdri de curte.

2. Supravegherea complementard pentru infectia cu HPAI mentionatd in sectiunea 5 la speciile de pasari de curte care nu

prezintd in general semne semnificative atunci cand sunt infectate cu HPAI trebuie sd se aplice:
(a) ratelor pentru reproductie;

(b) gastelor pentru reproductie;

(c) ratelor pentru ingrdsare;
(

d) gastelor pentru ingrasare;
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(e) prepelitelor;
(f) pasarilor de curte care apartin speciei Anseriformes pentru efectivele de vanat care urmeaza si fie eliberate in naturd.

3. Pelangd speciile si categoriile mentionate la punctul 2, esantionarea si testarea specifice pentru infectia cu LPAIV, conform
sectiunii 6, se pot aplica urmatoarelor specii de pasari de curte si urmdtoarelor categorii de productie:

a) gdinilor oudtoare, inclusiv celor tinute in aer liber;

(a)
(b) curcanilor pentru reproductie;
)

¢) curcanilor pentru ingrisare;

(d) pasarilor de curte care apartin speciei Galliformes pentru efectivele de vanat care urmeazd si fie eliberate in natura.
Sectiunea 8

Populatiile de pdsidri sdlbatice vizate

Speciile de pasiri slbatice vizate, in special pasirile de apd migratoare, prezintd un risc mai ridicat de a se infecta cu HPAI si
de a transmite HPAL

2

Lista ,speciilor de pasdri silbatice vizate”, intocmitd si actualizatd pe baza celor mai recente cunostinte, este disponibild pe site-ul
web al laboratorului de referintd al Uniunii Europene.

Sectiunea 9

Metode de esantionare si de testare in laborator

1. Numdirul unitdtilor de pasiri de curte care fac obiectul esantiondrii si numdarul pasarilor de curte care fac obiectul testarii,
per unitate i, dupd caz, per unitate epidemiologica (de exemplu, efective e pasari de curte, addpost etc.) din cadrul unitatii
vizate trebuie s fie stabilit pe baza unei metode de esantionare cu valabilitate statisticd. Aceastd metodd poate fi cea
utilizatd pentru esantionarea reprezentativd, si anume, o prevalentd estimatd care trebuie detectatd pe baza unei nivel
predefinit de incredere stabilit de autoritatea competentd.

2. Frecventa si perioada testelor:

(a) frecventa esantiondrii si a testdrii unitdtilor de pdsiri de curte trebuie stabilitd in functie de rezultatul unei evaludri
a riscurilor efectuate de autoritatea competentd;

(b) perioada de timp pentru esantionare trebuie sd coincidd cu productia sezonierd pentru fiecare categorie de productie,
dar nu trebuie sd compromitd abordarea supravegherii bazate pe riscuri;

(c) atunci cand este relevant, perioada de timp pentru esantionare trebuie si tind cont de perioada de risc sporit, astfel
cum se prevede la punctul 3 din sectiunea 3. Probele trebuie supuse testelor de laborator prin metode virologice,
atunci cand sunt prelevate pentru:

(i) detectarea precoce a HPAI la pdsirile de curte mentionate in sectiunea 3;
(ii) detectarea precoce a HPAI la pdsrile sdlbatice mentionate in sectiunea 4;

(ili) supravegherea complementard pentru HPAI la specii de pasiri de curte care nu prezintd, in general, semne
clinice semnificative de HPAI mentionate in sectiunea 5;

(iv) monitorizarea rezultatelor seropozitive mentionate la punctul 4 litera (b).
Pentru testarea virologicd, trebuie sd se tind cont de prevalenta si de perioada de timp pentru detectarea infectiei active.

3. Probele trebuie supuse testelor de laborator prin metode serologice, atunci cand sunt prelevate pentru:

(a) supravegherea complementard pentru HPAI la specii de pasiri de curte care nu prezintd, in general, semne clinice
semnificative de HPAI mentionate in sectiunea 5, care completeazd testarea virologicd, dupd caz;

(b) detectarea clusterelor de unitdti infectate cu LPAIV, astfel cum se prevede in sectiunea 6. Atunci cand nu se recomanda
esantionarea in scopuri serologice, din ratiuni tehnice sau din alte motive justificate, se efectueaz testarea virologica.
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ANEXA III
METODE DE DIAGNOSTICARE PENTRU ACORDAREA SIMENTINEREA STATUTULUI DE INDEMN DE BOALA
PENTRU ANUMITE BOLI ALE ANIMALELOR TERESTRE
Sectiunea 1
Infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis
1. Teste serologice

1.

2.

1.

(a) teste pentru probele de sange:
(i) teste cu antigen Brucella tamponat;

(i) testul de fixare a complementului (CFT);

(iii) testul indirect de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (I-ELISA);

(iv) testul de fluorescentd de polarizare (FPA);

(v) testul competitiv de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (C-ELISA).
(b) teste pentru probele de lapte:

(i) testul inelar pentru lapte (MRT);

(i) I-ELISA.
Testul cutanat al brucelozei (BST)

Pentru testele mentionate in partea I capitolul 1 sectiunile 1 si 2 din anexa IV, testul cutanat al brucelozei (BST) se foloseste
doar la ovine si caprine.

Sectiunea 2

Infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis

Teste de tuberculinare intradermica
(a) testul unic de tuberculinare intradermica (SITT);

(b) testul comparativ de tuberculinare intradermica (CITT).

Testul cu interferon gamma

Sectiunea 3

Leucoza enzooticd bovini

Teste serologice
(a) teste pentru probele de sange:
(i) testul de imunodifuzie in gel de agar (AGID);
(i) testul de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic de blocare (B-ELISA);
(iii) I-ELISA.
(b) teste pentru probele de lapte:

(i) I-ELISA.
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Sectiunea 4

Rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasd infectioasd (IBR/IPV)

Metode: Matrice:

probe individuale de ser (%)

BoHV-1 I-ELISA ()

robe de lapte

bovine nevaccinate P P

probe individuale de ser (¢)

gB B-ELISA (%)

probe individuale de suc de carne

bovine vaccinate conform strategiei . probe individuale de ser
VA el gE B-ELISA (9 —

DIVA cu vaccin deletat gE probe individuale de suc de carne

(9 I-ELISA pentru detectarea anticorpilor impotriva virusului intreg BoHV-1. In cadrul testelor pentru acordarea statutului de indemn de
IBR/IPV se pot utiliza probe combinate cu pana la 50 de probe de lapte (individual sau in vrac), iar in testele pentru mentinerea acestui
statut se pot utiliza probe combinate cu pani la 100 de probe de lapte (individual sau in vrac).

(") B-ELISA pentru detectarea anticorpilor impotriva proteinei BoOHV-1-gB. In cazul testelor pentru detectarea anticorpilor impotriva BoHV-1
intreg conform pdrtii IV din anexa IV, se poate utiliza si aceastd metoda.

(9 B-ELISA pentru detectarea anticorpilor impotriva proteinei BoHV-1-gE. Se pot utiliza probe individuale de lapte atunci cand scopul
testdrii este acela de a demonstra mentinerea statutului de indemn de IBR/IPV. Probele pot fi combinate, iar numarul de probe per probad
combinatd poate fi ales pe baza documentelor justificative care aratd ¢ testul este suficient de sensibil pentru a detecta o singurd proba
pozitiva din proba combinatd, in toate circumstantele activitatii de laborator de zi cu zi.

(%) Cand se efectueazi testarea pentru a demonstra mentinerea statutului de indemn de IBR/IPV, pot fi combinate probe prelevate individual.
Numirul de probe per probd combinati poate fi ajustat pe baza documentelor justificative care aratd ci testul este suficient de sensibil
pentru a detecta o singurd probd slab pozitivd in proba combinatd cu dimensiunea ajustatd, in toate circumstantele activitatii de laborator

dezicuzi
Sectiunea 5
Infectia cu virusul bolii lui Aujeszky (ADV)
Metode: Matrice:
probe individuale sau o probd combinata cu pand la cinci probe de ser
(sau plasma)
porcine nevaccinate ADVELISA (%) probe individuale sau o proba combinati cu pand la cinci probe de
hartie de filtru

probe individuale de suc de carne

porcine vaccinate conform strategi-

¢i DIVA cu un vacein deletat gE gE ELISA () probe individuale de ser

(") ELISA pentru detectarea anticorpilor impotriva ADV intreg, a proteinei ADV-gB sau a proteinei ADV-gD. Pentru controlul loturilor de kituri
pentru ADV-gB, kituri pentru ADV-gD sau kituri pentru ADV intreg, serul comunitar de referintd ADV 1, sau substandardele, trebuie sa
obtind un rezultat pozitiv la o dilutie de 1:2. Daci scopul testarii este acela de a detecta ADV intreg conform partii V din anexa IV, poate
fi folosit oricare dintre aceste teste.

(") ELISA pentru detectarea anticorpilor impotriva proteinei ADV-gE. Pentru controlul loturilor, serul comunitar de referintd ADV 1, sau
substandardele, trebuie sd obtind un rezultat pozitiv la o dilutie de 1:8.

Sectiunea 6
Diareea virald bovini (BVD)
1. Metode directe:
(a) Reactie de polimerizare in lant-revers transcriptaza in timp real (RT-PCR in timp real);

(b) ELISA pentru detectarea antigenului BVDV.

2. Teste serologice:
(a) L-ELISA;
(b) B-ELISA.
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ANEXA IV

CERINTE SPECIFICEBOLIIPENTRU ACORDAREA, MENTINEREA, SUSPENDAREA STRETRAGEREA STATUTULUI
DE INDEMN DE BOALA LA NIVELUL UNITATILOR SI CERINTE SPECIFICE BOLII PENTRU ACORDAREA S§I
MENTINEREA STATUTULUI DE INDEMN DE BOALA LA NIVELUL STATELOR MEMBRE SAU AL ZONELOR

PARTEA I

INFECTIA CU BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS S1B. SUIS

CAPITOLUL 1

Unitdti indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare poate fi acordat unei unititi care
detine bovine, ovine sau caprine doar daci:

(@)

(b)

(©

in ultimele 12 luni nu s-au inregistrat cazuri confirmate de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la bovinele,
ovinele sau caprinele tinute in unitate;

in ultimii trei ani niciuna dintre bovinele, ovinele sau caprinele din unitate nu a fost vaccinatd impotriva infectiei cu
Brucella abortus, B. melitensis si B. suis;

toate bovinele cu varsta mai mare de 12 luni si toate ovinele sau caprinele cu varsta mai mare de sase luni prezente
in unitate la momentul esantiondrii au obtinut rezultate negative la testul serologic in doud randuri, dupd cum

urmeaza:

(i) primul test trebuie efectuat pe probe prelevate nu mai devreme de trei luni de la eliminarea ultimului caz confirmat
si a ultimului animal care a obtinut un rezultat pozitiv la un test imunologic;

(ii) al doilea test trebuie efectuat pe probe prelevate nu mai devreme de sase luni si nu mai tarziu de 12 luni de la
data esantiondrii mentionate la subpunctul (i);

animalele care prezintd semne clinice caracteristice infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, precum avorturile,
au fost supuse investigatiilor si s-au obtinut rezultate negative;

de la inceputul esantiondrii mentionate la litera (c) subpunctul (i), toate bovinele, ovinele sau caprinele introduse in
unitate provin din unititi indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare sau indemne

cu vaccinare i nu au fost vaccinate impotriva infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ultimii trei ani; si

(i) provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemnd de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis pentru populatia de animale relevant3;

(ii) sunt bovine intregi cu varsta mai mare de 12 luni sau ovine ori caprine intregi cu varsta mai mare de sase luni
si trebuie sd fi obtinut rezultate negative la un test serologic efectuat pe o probd prelevata:

— in ultimele 30 de zile anterioare introducerii lor in unitate; sau
— in primele 30 de zile dupd introducere, cu conditia s fi fost tinute izolate in aceastd perioadd; sau

(i) sunt femele in perioada puerperald care sunt tinute izolate de cand sunt introduse in unitate pand cind se obtine
un rezultat negativ la un test serologic efectuat pe o probd prelevata la cel putin 30 de zile dupd parturitie; si

de la inceputul esantiondrii mentionate la litera (c) subpunctul (i), tot materialul germinativ de origine boving, ovind
sau caprind introdus sau utilizat in unitate provine din:

(i) unitdti indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare; sau

(ii) unitati de material germinativ aprobate.
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2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird
vaccinare poate fi acordat unei unitdti daci toate bovinele, ovinele sau caprinele provin din unitdti indemne de infectia
cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fard vaccinare sau indemne cu vaccinare si nu au fost vaccinate in ultimii trei
ani; si:

(a) provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemna de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis
pentru populatia de animale relevantd;

(b) sunt bovine intregi cu varsta mai mare de 12 luni sau ovine ori caprine intregi cu varsta mai mare de sase luni si au
obtinut rezultate negative la un test serologic efectuat pe o probd prelevata:

— in ultimele 30 de zile anterioare introducerii lor in unitate; sau

— in primele 30 de zile dupd introducerea lor in unitate, cu conditia si fi fost tinute izolate in aceastd perioads;
sau

(c) sunt femele in perioada puerperald care sunt tinute izolate de cand sunt introduse in unitate pani cand se obtine un
rezultat negativ la un test serologic efectuat pe o probd prelevata la cel putin 30 de zile dupd parturitie.

3. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fard
vaccinare poate fi acordat unei unitdti indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare dac:

(a) sunt indeplinite cerintele de la punctul 1 literele (a), (b), (d), (€) si (f); si

(b) este indeplinitd cerinta de la litera (b) subpunctul (i) din sectiunea 2.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare al unei unitdti care detine bovine, ovine
sau caprine poate fi mentinut doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 1 literele (a), (b), (d), (e) si (f) din sectiunea 1; si
(b) se obtin rezultate negative la testele serologice efectuate pe probe prelevate de la:

(i) toate bovinele intregi cu varsta mai mare de 12 luni si toate ovinele sau caprinele intregi cu varsta mai mare de sase
luni, la intervale corespunzitoare, de cel mult 12 luni, stabilite de autoritatea competentd, tindnd cont de tipul de
productie, de situatia de boald si de factorii de risc identificati; sau

(ii) bovinele intregi cu varsta mai mare de 12 luni si ovinele sau caprinele intregi cu varsta mai mare de sase luni detinute
in unitati aflate intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemna de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si

B. suis, in conformitate cu un regim de testare instituit de autoritatea competentd, tinand cont de tipul de productie
si de factorii de risc identificati.

Sectiunea 3

Suspendarea si restabilirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fard vaccinare al unei unititi care detine bovine,
ovine sau caprine trebuie si fie suspendat daca:

(a) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2; sau

(b) se suspecteazd un caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la o bovind, o ovind sau o caprind detinutd
in unitate.

2. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fard vaccinare poate fi restabilit doar daci:
(a) sunt indeplinite cerintele de la punctul 1 literele (b), (d), (e) si (f) din sectiunea 1 si de la litera (b) din sectiunea 2;

(b) absenta infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis este confirmatd prin rezultatele unor investigatii suplimentare
si a fost determinat statutul tuturor cazurilor suspectate.
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Sectiunea 4

Retragerea si redobindirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare al unei unitdti care detine bovine,
ovine sau caprine trebuie si fie retras daca:

(a) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupd ce a trecut perioada maximd de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului;

(b) nu poate fi exclusd infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in conformitate cu sectiunea 3 punctul 2 litera

(b);

(c) s-a confirmat un caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la 0 bovind, o ovind sau o caprind detinutd
in unitate; sau

(d) alte ratiuni justificd nevoia de a controla infectia cu Brucella abortus, B. melitensis, B. suis.

2. Dacd statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare a fost retras in conformitate
cu punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit doar daci sunt indeplinite cerintele din sectiunea 2.

3. Daci statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fard vaccinare a fost retras in conformitate
cu punctul 1 literele (b), (c) sau (d), acesta poate fi redobandit doar dacd au fost eliminate toate cazurile confirmate si
toate animalele care nu au obtinut rezultate negative la teste, iar restul de bovine, ovine sau caprine indeplinesc cerintele
previzute la punctul 1 litera (c) din sectiunea 1.

4. Prin derogare de la dispozitiile punctului 3, atunci cand infectia cu B. suis biovar 2 se confirma la o singurd bovind, ovind
sau caprind detinutd in unitate, statutul poate fi redobandit dupa obtinerea unor rezultate negative la testele aplicate
probelor prelevate in conformitate cu cerintele prevazute la punctul 1 litera (c) subpunctul (i) din sectiunea 1.

CAPITOLUL 2

Unitdti indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare poate fi acordat unei unitdti care
detine bovine, ovine sau caprine doar daci:

(a) sunt indeplinite cerintele de la capitolul 1 sectiunea 1 punctul 1 literele (a), (c) si (d);
(b) de la inceputul esantiondrii mentionate in capitolul 1 sectiunea 1 punctul 1 litera (c) subpunctul (i), toate bovinele,
ovinele sau caprinele introduse in unitate provin din unitdti indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si

B. suis fird vaccinare sau indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare si:

(i) provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemnd de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis pentru populatia de animale relevant3;

(ii) sunt bovine intregi cu varsta mai mare de 12 luni sau ovine ori caprine intregi cu varsta mai mare de sase luni
si au obtinut rezultate negative la un test serologic efectuat pe o proba prelevati

— 1in ultimele 30 de zile anterioare introducerii lor in unitate; sau

— in primele 30 de zile dupd introducerea lor in unitate, cu conditia sa fi fost tinute izolate in aceastd perioadd;
sau

(ili) sunt femele in perioada puerperald care sunt tinute izolate de cind sunt introduse in unitate pind cand obtine
un rezultat negativ la un test serologic efectuat pe o probd prelevatd la cel putin 30 de zile dupd parturitie; i
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(c) de la inceputul esantiondrii mentionate in capitolul 1 sectiunea 1 punctul 1 litera (c) subpunctul (i), tot materialul
germinativ de origine bovind, ovind sau caprind introdus sau utilizat in unitate provine din:

(i) unitdtile indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare sau indemne de infectia cu
Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare; sau

(i) unitdti de material germinativ aprobate.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu
vaccinare poate fi acordat unei unitdti dacd toate bovinele, ovinele sau caprinele provin din unitdti indemne de infectia
cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare sau indemne cu vaccinare; si

(a) provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemna de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis
pentru populatia de animale relevantd;

(b) sunt bovine intregi cu varsta mai mare de 12 luni sau ovine ori caprine intregi cu varsta mai mare de sase luni si au
obtinut rezultate negative la un test serologic efectuat pe o probd prelevata:

(i) in ultimele 30 de zile anterioare introducerii lor in unitate; sau

(i) in primele 30 de zile dupd introducerea lor in unitate, cu conditia sd fi fost tinute izolate in aceastd perioadd;
sau

(c) sunt femele in perioada puerperald care sunt tinute izolate de cand sunt introduse in unitate pana cand se obtine un
rezultat negativ la un test serologic efectuat pe o probd prelevata la cel putin 30 de zile dupd parturitie.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare al unei unitati care detine bovine, ovine sau
caprine poate fi mentinut doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele din sectiunea 1 punctul 1 literele (b) si (c) din prezentul capitol si din sectiunea 1
punctul 1 literele (a) si (d) din capitolul 1; si

(b) se obtin rezultate negative la testele serologice efectuate pe probe prelevate de la toate bovinele intregi cu varsta mai
mare de 12 luni si toate ovinele sau caprinele intregi cu varsta mai mare de sase luni, la intervale corespunzitoare, de

cel mult 12 luni, stabilite de autoritatea competentd, tinand cont de tipul de productie, de situatia de boala si de factorii
de risc identificati.

Sectiunea 3

Suspendarea si restabilirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare al unei unitdti care detine bovine,
ovine sau caprine trebuie s fie suspendat daci:

(a) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2; sau

(b) se suspecteazd un caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la o bovind, o ovind sau o caprind detinutd
in unitate.

2. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare poate fi restabilit doar daci:

(a) sunt indeplinite cerintele mentionate in capitolul 1 sectiunea 1 punctul 1 litera (d), in sectiunea 1 punctul 1 literele
(b) si (c) si in sectiunea 2 litera (b);

(b) absenta infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis este confirmatd prin rezultatele unor investigatii suplimentare
si a fost determinat statutul tuturor cazurilor suspectate.
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Sectiunea 4

Retragerea si redobdndirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare al unei unititi care detine bovine,
ovine sau caprine trebuie s fie retras daca:

(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupa ce a trecut perioada maxima de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului;

(b) nu poate fi exclusi infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in conformitate cu sectiunea 3 punctul 2 litera

(b);

(c) s-a confirmat un caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la 0 bovind, o ovind sau o caprind detinutd
in unitate; sau

(d) alte ratiuni justificd nevoia de a controla infectia cu Brucella abortus, B. melitensis, B. suis.

2. Daci statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare a fost retras in conformitate cu
punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit doar daca sunt indeplinite cerintele din sectiunea 2.

3. Daci statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis cu vaccinare a fost retras in conformitate
cu punctul 1 litera (b), (c) sau (d), acesta poate fi redobandit doar dacd au fost eliminate toate cazurile confirmate si
toate animalele care nu au obtinut rezultate negative la teste, iar restul de bovine, ovine sau caprine indeplinesc cerintele
previzute in capitolul 1 sectiunea 1 punctul 1 litera (c).

4. Prin derogare de la dispozitiile punctului 3, atunci cand infectia cu Brucella suis biovar 2 se confirma la o singurd bovina,
ovind sau caprind detinutd in unitate, statutul poate fi redobandit dupa obtinerea unor rezultate negative la testele aplicate
probelor prelevate in conformitate cu cerintele previzute in capitolul 1 sectiunea 1 punctul 1 litera (c) subpunctul (i).

CAPITOLUL 3

Stat membru indemn sau zond indemn3 de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce
priveste bovinele detinute

Sectiunea 1

Acordarea statutului in ceea ce priveste bovinele detinute

Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce priveste bovinele detinute poate fi acordat unui
stat membru sau unei zone doar dac:

(a) cel putin in ultimii trei ani nu s-au inregistrat cazuri confirmate de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la
bovinele detinute;

(b) 1in ultimii trei ani s-au pus in practicd cerinte generale de supraveghere in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera
(a) pentru detectarea timpurie a infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la bovinele detinute, care au inclus cel
putin:

(i) transmiterea regulatd de probe din cazurile de avort in vederea testelor de laborator;

(ii) investigarea la timp a cazurilor de avort care ar fi putut fi provocate de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis;

(c) in ultimii trei ani, cel putin 99,8 % dintre unitdtile care detin bovine, reprezentind cel putin 99,9 % din populatia de
bovine, si-au mentinut statutul de indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fird vaccinare;

(d) vaccinarea bovinelor impotriva Brucella abortus, B. melitensis si B. suis nu a avut loc cel putin in ultimii trei ani i nicio
bovind introdusd in statul membru sau in zond nu a fost vaccinatd in ultimii trei ani anteriori introducerii.
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Sectiunea 2

Mentinerea statutului in ceea ce priveste bovinele detinute

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce priveste bovinele detinute intr-un stat
membru sau intr-o zond poate fi mentinut doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la literele (a), (b) si (d) din sectiunea 1; si

(b) in primii doi ani consecutivi dupd acordarea statutului, s-au realizat actiuni anuale de supraveghere bazate pe un
esantion reprezentativ pentru toate unitdtile care detin bovine, care trebuie sd permitd cel putin detectarea cu un
nivel de incredere de 95 % a infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, la o ratd de prevalentd scontatd de
0,2 % in unitatile care detin bovine sau la o ratd de prevalentd scontatd de 0,1 % in populatia de bovine;

(c) dacd nu s-a confirmat niciun caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la bovinele detinute in primii
doi ani consecutivi dupd acordarea statutului, supravegherea trebuie sd se bazeze pe:

(i) actiuni anuale aleatorii de supraveghere, care trebuie sd permitd cel putin detectarea cu un nivel de incredere de
95 % a infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, la o ratd de prevalentd scontatd de 0,2 % in unititile
care detin bovine sau la o ratd de prevalentd scontatd de 0,1 % in populatia de bovine; sau

(i) actiuni anuale de supraveghere bazatd pe riscuri, care si permiti detectarea infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis
si B. suis, tindnd cont de sistemele de productie si de factorii de risc identificati, inclusiv de rdspandirea infectiei
de la alte animale decat bovinele detinute.

2. Statutul unui stat membru sau al unei zone de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce
priveste bovinele detinute nu este afectat de confirmarea infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la altd populatie
de animale decat bovinele detinute, cu conditia si fi fost puse in aplicare si sd fie evaluate periodic masuri eficace de
prevenire a transmiterii infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la bovinele detinute.

3. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (a), statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis in ceea ce priveste bovinele detinute dintr-un stat membru sau dintr-o zond poate fi mentinut in cazul confirmdrii
unui caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis daca:

(a) unitatea in care a fost detectatd infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la bovinele detinute a fost supusd
imediat masurilor relevante de control al bolilor mentionate la articolul 24;

(b) in termen de 60 de zile de la prima confirmare a infectiei, autoritatea competentd a efectuat o ancheta epidemiologicd
si investigatii, astfel cum sunt prevazute la articolul 25, pentru identificarea sursei probabile si a distributiei infectiei
si a ajuns la concluzii privind sursa probabild a infectiei, fiind infectat doar un numdr limitat de unitati, iar unitdtile
respective au o legdturd epidemiologica cu primul focar detectat;

(c) masurile relevante de control al bolilor mentionate la articolul 21 sau la articolul 24 au fost puse imediat in aplicare
in fiecare unitate identificatd cu cazuri suspectate sau confirmate, dupd punerea in aplicare a masurilor prevazute la
litera (b), pand la restabilirea sau redobandirea statutului de indemn de boald;

(d) supravegherea mentionatd la punctul 1 a fost adaptatd si a demonstrat solutionarea incidentului.

CAPITOLUL 4

Stat membru indemn sau zond indemnai de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce
priveste ovinele si caprinele detinute

Sectiunea 1

Acordarea statutului in ceea ce priveste ovinele si caprinele detinute

Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce priveste ovinele si caprinele detinute poate fi
acordat unui stat membru sau unei zone doar daca:

(a) cel putin in ultimii trei ani nu s-au inregistrat cazuri confirmate de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la
ovinele si caprinele detinute;
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(b) in ultimii trei ani s-au pus in practicd cerinte generale de supraveghere in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera
(a) pentru detectarea timpurie a infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la ovinele si caprinele detinute, care au
inclus cel putin:

(i) transmiterea regulatd de probe din cazurile de avort in vederea testelor de laborator;

(ii) investigarea la timp a cazurilor de avort care ar fi putut fi provocate de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis;

(c) 1in ultimii trei ani s-au efectuat actiuni de supraveghere asupra populatiei de ovine si caprine si cel putin 99,8 % dintre
unititile care detin ovine sau caprine, reprezentand cel putin 99,9 % din populatia de ovine si caprine, si-au mentinut
statutul de indemne de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis fard vaccinare; si

(d) vaccinarea ovinelor si a caprinelor impotriva Brucella abortus, B. melitensis si B. suis nu a avut loc cel putin in ultimii trei
ani si nicio ovind sau caprind introdusa in statul membru sau in zond nu a fost vaccinat in ultimii trei ani anteriori
introducerii.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului in ceea ce priveste ovinele si caprinele detinute

1. Statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce priveste ovinele si caprinele detinute
intr-un stat membru sau intr-o zond poate fi mentinut doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la literele (a), (b) si (d) din sectiunea 1; si

(b) in primii doi ani consecutivi dupd acordarea statutului, s-au realizat actiuni anuale de supraveghere bazate pe un
esantion reprezentativ pentru toate unitdtile in care sunt detinute ovine sau caprine, care trebuie sd permitd cel
putin detectarea cu un nivel de incredere de 95 % a infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, la o ratd de
prevalentd scontatd de 0,2 % in unitdtile care detin ovine sau caprine sau la o ratd de prevalentd scontati de 0,1 %
in populatia de ovine si caprine;

(c) dacd nu s-a confirmat niciun caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la ovinele si caprinele detinute
in primii doi ani consecutivi dupd acordarea statutului, supravegherea trebuie si se bazeze pe:

(i) actiuni anuale aleatorii de supraveghere, care trebuie sd permitd cel putin detectarea cu un nivel de incredere de
95 % a infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis, la o ratd de prevalentd scontatd de 0,2 % in unititile
care detin ovine sau caprine sau la o ratd de prevalentd scontatd de 0,1 % in populatia de ovine si caprine; sau

(ii) actiuni anuale de supraveghere bazatd pe riscuri, care sd permitd detectarea infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis
si B. suis, care s tind cont de sistemele de productie si de factorii de risc identificati, inclusiv de rispandirea
infectiei de la alte animale decat ovinele si caprinele detinute.

2. Statutul unui stat membru sau al unei zone de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis in ceea ce
priveste ovinele si caprinele deginute nu este afectat de confirmarea infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la altd
populatie de animale decat ovinele si caprinele detinute, cu conditia s fi fost puse in aplicare si si fie evaluate periodic
mdsuri eficace de prevenire a transmiterii infectiei cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la ovinele si caprinele detinute.

3. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (a), statutul de indemn de infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si
B. suis in ceea ce priveste ovinele si caprinele detinute dintr-un stat membru sau dintr-o zond poate fi mentinut in cazul
confirmdrii unui caz de infectie cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis daca:

(a) unitatea in care a fost detectatd infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la ovinele si caprinele detinute a fost
supusd imediat masurilor relevante de control al bolilor mentionate la articolul 24;

(b) in termen de 60 de zile de la prima confirmare a infectiei, autoritatea competentd a efectuat o anchetd epidemiologicd
si investigatii, astfel cum sunt prevazute la articolul 25, pentru identificarea sursei probabile si a distributiei infectiei
si a ajuns la concluzii privind sursa probabild a infectiei, fiind infectat doar un numar limitat de unitati, iar unitdtile
respective au o legdturd epidemiologicd cu primul focar detectat;
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(c) masurile relevante de control al bolilor mentionate la articolul 21 sau la articolul 24 au fost puse imediat in aplicare
in fiecare unitate identificatd cu cazuri suspectate sau confirmate, dupd punerea in aplicare a masurilor previzute la
litera (b), pand la restabilirea sau redobandirea statutului de indemn de boald; si

(d) supravegherea mentionatd la punctul 1 a fost adaptatd si a demonstrat solutionarea incidentului.

PARTEA II

INFECTIA CU COMPLEXUL MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

CAPITOLUL 1

Unitate indemnad de infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis (Mycobacterium bovis, Mycobacterium tuberculosis,
Mycobacterium caprae) (MTBC) poate fi acordat unei unititi care detine bovine doar daca:

(a) in ultimele 12 luni nu s-au inregistrat cazuri confirmate de infectie cu MTBC la bovinele detinute in unitate;

(b) bovinele cu varsta mai mare de sase siptimani prezente in unitate la momentul testdrii sau esantiondrii au obtinut
rezultate negative la testele imunologice in doud randuri, dupd cum urmeazi:

(i) primul test trebuie efectuat pe bovine sau pe probe prelevate de la bovine nu mai devreme de sase luni de la
eliminarea ultimului caz confirmat si a ultimului animal care a obtinut un rezultat pozitiv la un test imunologic;

(i) al doilea test trebuie efectuat pe bovine sau pe probe prelevate de la bovine nu mai devreme de sase luni si nu
mai tarziu de 12 luni de la data testdrii bovinei sau de la data prelevirii de probe mentionate la subpunctul (i);

(c) de la inceperea testdrii sau a prelevirii de probe mentionate la litera (b) subpunctul (i), toate bovinele introduse in
unitate provin din unitti indemne de infectia cu MTBC si:

(i) provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemnd de infectia cu MTBG;

(ii) sunt bovine cu varsta mai mare de sase sdptdmani si au obtinut rezultate negative la un test imunologic:
— in ultimele 30 de zile anterioare introducerii lor in unitate; sau
— in primele 30 de zile dupd introducere, cu conditia si fi fost tinute izolate in aceastd perioads; si

(d) de la inceputul testdrii sau al esantiondrii mentionate la litera (b) subpunctul (i), intregul material germinativ de
origine bovind introdus sau utilizat in unitate provine din:

(i) unitdti indemne de infectia cu MTBC; sau

(ii) unitdti de material germinativ aprobate.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu MTBC poate fi acordat unei unitdti dacd
toate bovinele provin din unititi indemne de infectia cu MTBC si:

(@) provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemnd de infectia cu MTBC;
(b) dacd sunt bovine cu varsta mai mare de sase saptimani, au obtinut rezultate negative la un test imunologic;
(i) in ultimele 30 de zile anterioare introducerii lor in unitate; sau

(ii) in primele 30 de zile dupd introducere, cu conditia si fi fost tinute izolate in aceastd perioadd.
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3. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (c) si ale punctului 2 litera (b), autoritatea competentd poate s nu solicite
testarea daci:

(@) bovinele introduse in unitate:

(i) au obtinut rezultate negative la un test imunologic efectuat in ultimele sase luni; si
(i) provin din unitati in care bovinele au obtinut rezultate negative la un regim de testare, astfel cum este previzut
la punctul 1 litera (c) sau la punctul 2 din sectiunea 2, efectuat in ultimele sase luni; sau

(b) bovinele introduse in unitate:

(i) au obtinut rezultate negative la un test imunologic efectuat in ultimele 12 luni; si
(i) provin din unitati in care bovinele au obtinut rezultate negative la un regim de testare, astfel cum este prevazut
la punctul 2 litera (b) sau la punctul 2 litera (c) din sectiunea 2, efectuat in ultimele 12 luni.
Sectiunea 2
Mentinerea statutului
1. Statutul de indemn de infectia cu MTBC al unei unitdti care detine bovine poate fi mentinut doar daca:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 1 literele (a), (c) si (d) din sectiunea 1;

(b) orice caz suspect de infectia cu MTBC la o bovind detinutd in unitatea respectivd sau introdusi din unitatea respectiva
intr-un abator este notificat autoritdtii competente si investigat; si

(c) pentru toate bovinele cu varsta mai mare de sase sdptdmani a fost efectuat un test imunologic, la care s-au obtinut
rezultate negative, la intervale de cel mult 12 luni.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (c), autoritatea competentd poate modifica regimul de testare dupd cum
urmeaza:

(a) intr-un stat membru sau intr-o zond in care procentul anual de unitdti infectate cu MTBC, calculat la data de
31 decembrie a fiecdrui an, nu depdseste 1 % in ultimele 24 de luni, intervalul dintre teste poate fi prelungit la 24 de
luni;

(b) intr-un stat membru sau intr-o zond in care procentul anual de unitdti infectate cu MTBC, calculat la data de
31 decembrie a fiecdrui an, nu depaseste 0,2 % pentru ultimele 48 de luni, intervalul dintre teste poate fi prelungit
la 36 de luni;

(c) intr-un stat membru sau intr-o zond in care procentul anual de unitdti infectate cu MTBC, calculat la data de
31 decembrie a fiecdrui an, nu depiseste 0,1 % pentru ultimele 72 de luni, intervalul dintre teste poate fi prelungit
la 48 de luni;

(d) intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemna de infectia cu MTBC, daci riscul transmiterii MTBC de la
animalele silbatice la bovine a fost evaluat prin actiuni adecvate de supraveghere, intervalul dintre teste poate fi
stabilit in functie de tipul de productie si de factorii de risc identificati, tinand cont cel putin de urmdtoarele riscuri:

(i) un loc asociat cu cazuri suspectate sau confirmate de infectie cu MTBC la animale sdlbatice;
(ii) un istoric de infectie cu MTBC in ultimii cinci ani;
(i) o legdturd epidemiologicd cu unititile care se incadreazd la subpunctele (i) sau (ii).
Sectiunea 3
Suspendarea si restabilirea statutului
1. Statutul de indemn de infectia cu MTBC al unei unitdti care detine bovine trebuie s fie suspendat daca:

(a) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2; sau

(b) se suspecteazd un caz de infectie cu MTBC la o bovini detinuti in unitate.
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2. Statutul de indemn de infectia cu MTBC poate fi restabilit doar daca:

(a) sunt indeplinite cerintele prevazute in sectiunea 1 punctul 1 literele (c) si (d), in sectiunea 2 punctul 1 litera (b) si,
dupi caz, in sectiunea 2 punctul 1 litera (c) sau punctul 2;

(b) absenta infectiei cu MTBC este confirmatd prin rezultatele unor investigatii suplimentare si a fost determinat statutul
tuturor cazurilor suspectate. Dacd bovinele suspectate sunt sacrificate in acest context, investigatiile trebuie sd includa
examinarea probelor prin metode directe de diagnostic.

Sectiunea 4

Retragerea si redobandirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu MTBC al unei unitdti care detine bovine trebuie si fie retras daci:

(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupa ce a trecut perioada maxima de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului;

(b) nu poate fi exclusi infectia cu MTBC in conformitate cu sectiunea 3 punctul 2 litera (b);
(c) s-a confirmat un caz de infectie cu MTBC la o bovina detinutd in unitate; sau

(d) acest lucru se justificd din alte ratiuni care impun controlul infectiei cu MTBC.

2. Dacd statutul de indemn de infectia cu MTBC a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit
doar dacd sunt indeplinite cerintele din sectiunea 2.

3. Dacid statutul de indemn de infectia cu MTBC a fost retras in conformitate cu punctul 1 literele (b), (c) sau (d), acesta
poate fi redobandit doar dac:

(a) au fost eliminate toate cazurile confirmate §i toate animalele care au obtinut rezultate non-negative la un test
imunologic; si

(b) restul bovinelor indeplinesc cerintele din sectiunea 1 punctul 1 litera (b).

4. Prin derogare de la dispozitiile punctului 3 litera (b), statutul poate fi redobandit daci:

(a) toate bovinele cu varsta mai mare de 6 sdptdmani prezente in unitate la momentul testdrii au obtinut rezultate
negative la doud teste imunologice, dupd cum urmeaza:

(i) primul test trebuie efectuat pe bovine sau pe probe prelevate de la bovine nu mai devreme de doud luni de la
eliminarea ultimului caz confirmat si a ultimului animal care a obtinut un rezultat pozitiv la un test imunologic;

(ii) al doilea test trebuie efectuat pe bovine sau pe probe prelevate nu mai devreme de doud luni si nu mai tarziu de
12 luni de la data testdrii sau a esantiondrii bovinei, astfel cum se mentioneaza la subpunctul (i); si

(b) este indeplinitd cel putin una dintre conditiile urmatoare:

(i) concluzia anchetei epidemiologice aratd cd infectia se datoreazd introducerii unuia sau a mai multor animale
infectate 1n unitate in ultimele 12 luni anterioare detectdrii infectiei cu MTBC; sau

(ii) a fost confirmat un singur caz sau o singurd bovind a obtinut rezultate pozitive la un test imunologic pentru
MTBC de la detectarea infectiei cu MTBC, iar statutul unitdtii nu a fost retras in ultimii trei ani; sau

(iti) bovinele din unitate au obtinut rezultate negative la un test imunologic efectuat cu mai putin de 12 luni anterior
detectdrii infectiei cu MTBC in conformitate cu sectiunea 2 punctul 1 litera (c) sau punctul 2.



3.6.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 174/283

CAPITOLUL 2

Stat membru indemn sau zond indemni de infectia cu MTBC

Sectiunea 1

Acordarea statutului in ceea ce priveste bovinele detinute

Statutul de indemn de infectia cu MTBC in ceea ce priveste bovinele detinute poate fi acordat unui stat membru sau unei zone
doar daci:

(a) 1n ultimii trei ani, cel putin 99,8 % dintre unititile care detin bovine, reprezentand cel putin 99,9 % din populatia de
bovine, si-au mentinut statutul de indemne de infectia cu MTBC, iar rata de incidentd a unitdtilor in care s-a confirmat
infectia pe parcursul anului nu a depdsit 0,1 %; si

in ultimii trei ani s-au pus in practicd cerinte generale de supraveghere in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera
' pus 1n p e g ¢ supravegher :
(a) pentru detectarea infectiei cu MTBC la bovinele detinute, care au inclus cel putin:

(i) cercetarea sistematicd a leziunilor provocate de infectia cu MTBC la toate animalele bovine sacrificate prin intermediul
supravegherii ante- §i post-mortem;

(ii) investigarea leziunilor care s-ar putea datora infectiei cu MTBC.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu MTBC in ceea ce priveste bovinele detinute intr-un stat membru sau intr-o zond poate
fi mentinut doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la litera (b) din sectiunea 1; si

(b) in primii doi ani consecutivi dupd acordarea statutului trebuie efectuate actiuni anuale aleatorii de supraveghere,
bazate pe o esantionare reprezentativd a tuturor unititilor unde sunt detinute bovine, pentru a demonstra, cu un
nivel de incredere de 95 %, ca:

(i) cel putin 99,8 % dintre unititi, reprezentand cel putin 99,9 % din populatia de bovine, sunt indemne de infectia
cu MTBG;

(ii) rata de incidentd a unitatilor confirmate drept infectate in timpul anului nu depdseste 0,1 %;
(c) dacd au fost indeplinite conditiile de la litera (b) timp de doi ani consecutivi, supravegherea se bazeaza pe:

(i) actiuni anuale aleatorii de supraveghere care demonstreaza cel putin cu un nivel de incredere de 95 % ci rata
de incidentd a unitatilor confirmate drept infectate in timpul anului nu depdseste 0,1 %; sau

(ii) actiuni anuale de supraveghere bazate pe riscuri efectuate pentru detectarea infectiei cu MTBC, tinand cont de
sistemele de productie, de factorii de risc identificati, inclusiv de rdspandirea infectiei de la alte animale decat
bovinele detinute, si o supraveghere sporitd in unitdtile asociate cu cel putin unul dintre riscurile specifice
mentionate in capitolul 1 sectiunea 2 punctul 2 litera (d).

2. Statutul unui stat membru indemn sau al unei zone indemne de infectia cu MTBC nu este afectat de confirmarea infectiei
cu MTBC la alte populatii de animale decat bovinele detinute, cu conditia si fi fost puse in aplicare masuri eficace, care
sunt evaluate periodic, pentru prevenirea transmiterii infectiei cu MTBC la bovinele detinute.
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PARTEA III

LEUCOZA ENZOOTICA BOVINA

CAPITOLUL 1

Unitate indemni de leucoza enzootici bovini

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de leucoza enzooticd bovind (LEB) poate fi acordat unei unititi care detine bovine doar daci:
(a) in ultimele 24 de luni nu s-au inregistrat cazuri confirmate de LEB la bovinele detinute in unitate;

(b) in ultimele 12 luni, bovinele cu vérsta mai mare de 24 de luni tinute in unitate au obtinut rezultate negative la un
test serologic in cel putin doud randuri, la un interval de cel putin patru luni;

¢) de la inceputul prelevirii de probe mentionate la litera (b), toate bovinele introduse in unitate:
p p p {
(i) provin din unitdti indemne de LEB; sau

(i) provin din unitdti in care nu au existat dovezi privind prezenta LEB, nici clinice, nici post-mortem sau ca urmare
a unui test de diagnostic pentru LEB in ultimele 24 de luni anterioare transportului lor; si

— daci au mai mult de 24 de luni,

au fost supuse unor teste serologice, cu rezultate negative, in doud randuri, la un interval de cel putin 4
luni, atunci cand sunt tinute izolate de alte bovine din unitate; sau

au fost supuse unui test serologic, cu rezultat negativ, in ultimele 30 de zile anterioare introducerii, cu
conditia sd fi fost testate toate bovinele in conformitate cu litera (b);

— dacd au mai putin de 24 de luni,

sunt ndscute din femele care au fost supuse unui test serologic pentru LEB, cu rezultate negative, efectuat
pe probe prelevate in ultimele 12 luni, in doud randuri, la un interval de cel putin patru luni; si

(d) de la inceputul prelevarii de probe mentionate la litera (b), intregul material germinativ de bovine introdus in unitate
provine din:

(i) unitdti indemne de LEB; sau

(ii) unitdti de material germinativ aprobate.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de LEB poate fi acordat unei unitdti daci toate bovinele
provin din unititi indemne de LEB aflate fie intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de LEB, fie intr-un
stat membru sau intr-o zond care face obiectul unui program de eradicare autorizat.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de LEB al unei unitdti care detine bovine poate fi mentinut doar daci:
(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 1 literele (a), (c) si (d) din sectiunea 1; si
(b) este efectuatd testarea serologicd pentru LEB, cu rezultate negative, pe probe prelevate

(i) la intervale de cel mult 36 de luni, de la toate bovinele in varstd de peste 24 de luni; sau

(i) in conformitate cu capitolul 2 sectiunea 2 literele (b) sau (c), dupd caz, dacd unitatea se afld intr-un stat membru
indemn sau o zond indemna de LEB.
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Sectiunea 3

Suspendarea si restabilirea statutului

1. Statutul de indemn de LEB al unei unitdti care detine bovine trebuie si fie suspendat daci:
(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2;

(b) se suspecteazd un caz de LEB la o bovind tinutd in unitate.

2. Statutul de indemn de LEB poate fi restabilit doar daca:
(a) sunt indeplinite cerintele de la punctul 1 literele (c) si (d) din sectiunea 1 si de la litera (b) din sectiunea 2;

(b) absenta LEB este confirmati prin rezultatele unor investigatii suplimentare si a fost determinat statutul tuturor
cazurilor suspectate.

Sectiunea 4

Retragerea si redobindirea statutului

1. Statutul de indemn de LEB al unei unitdti care detine bovine trebuie s fie retras daci:

(a) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupd ce a trecut perioada maximd de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului; sau

(b) s-a confirmat un caz de LEB la o bovind detinutd in unitate.

2. Dacid statutul de indemn de LEB a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit doar dacd
sunt indeplinite cerintele din sectiunea 1 punctul 1 literele (c) si (d) sau din sectiunea 2 litera (b).

3. Dacd statutul de indemn de LEB a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (b), acesta poate fi redobandit doar daci:

(a) au fost eliminate toate bovinele care prezintd un rezultat pozitiv la testul pentru LEB si toti descendentii acestora
care au mai putin de 24 de luni;

(b) toate bovinele in varstd de peste 12 luni au obtinut un rezultat negativ la un test serologic, in doud randuri, la un

interval de cel putin patru luni, iar primul test trebuie si fie efectuat pe probe prelevate nu mai devreme de patru
luni de la eliminarea ultimului caz confirmat.

4. Prin derogare de la dispozitiile punctului 3 litera (a), descendentii femelelor care au obtinut un rezultat pozitiv la un test
serologic pentru LEB sau care au prezentat leziuni provocate de LEB pot fi tinuti in unitate daci:

(a) au fost separati de mama imediat dupd fatare si au obtinut rezultate negative la un test PCR, in doud randuri, prima
proba fiind prelevatd in termen de 3-5 sdptimani iar a doua in termen de 8-10 sdptdmani post-partum; si

(b) rdman in unitate pand la varsta de 24 de luni si obtin rezultate negative la un test serologic sau sunt trimise, inainte
de testul respectiv, direct la abator in conformitate cu cerintele de la articolul 27 alineatul (4).

CAPITOLUL 2

Stat membru indemn sau zoni indemni de LEB

Sectiunea 1

Acordarea statutului

Statutul de indemn de LEB in ceea ce priveste bovinele detinute poate fi acordat unui stat membru sau unei zone doar daci:

() cel putin 99,8 % dintre unititile unde sunt detinute bovine sunt indemne de LEB; si
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(b) toate bovinele cu varsta peste 24 de luni, sacrificate in acest stat membru sau in aceastd zond, sunt supuse unei examinari
post-mortem oficiale si de la toate animalele care prezintd tumori care ar putea fi provocate de LEB sunt prelevate probe
care sunt supuse analizelor de laborator pentru confirmarea sau excluderea prezentei LEB.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de LEB in ceea ce priveste bovinele detinute intr-un stat membru sau intr-o zond poate fi mentinut doar daci:
(a) sunt indeplinite in continuare cerintele prevdzute in sectiunea 1; si
(b) in primii cinci ani dupd acordarea statutului de indemn de LEB, se efectueaza actiuni de supraveghere bazate pe:

(i) o esantionare anuald aleatorie care s detecteze cel putin unitdtile infectate cu LEB, cu un grad de incredere de 95 %,
la o ratd de prevalentd scontatd de 0,2 %; sau

(i) testarea serologicd a tuturor bovinelor cu varsta mai mare de 24 de luni, cel putin o dat3;

(c) dupd primii cinci ani de la acordarea statutului de indemn de LEB, se efectueazd actiuni de supraveghere pentru a
demonstra absenta infectiei, tindnd cont de sistemele de productie si de factorii de risc identificati.

PARTEA IV

RINOTRAHEITA INFECTIOASA BOVINA|VULVOVAGINITA PUSTULOASA INFECTIOASA

CAPITOLUL 1

Unitate indemnd de rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasi infectioasd

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasa infectioasd (IBR/IPV) poate fi acordat unei
unitati care detine bovine doar daci:

(a) in ultimele 12 luni nu s-au inregistrat cazuri confirmate de IBR/IPV la bovinele detinute in unitate;

(b) in ultimii doi ani, niciuna dintre bovinele detinute in unitate nu a fost vaccinatd impotriva IBR/IPV;

(c) bovinele detinute in unitate au fost supuse cel putin unuia dintre urmdtoarele regimuri de testare tinand cont de
vaccindrile anterioare conform strategiei DIVA, dacd au fost efectuate teste serologice pentru detectarea anticorpilor

impotriva BoHV-1 intreg sau, daci este necesar, a anticorpilor impotriva BoHV-1 gE, pe:

(i) o probd de singe, lapte sau suc de carne prelevatd de la fiecare bovind pe parcursul unei perioade care nu
depdseste 12 luni; sau

(ii) probe de sange, lapte sau suc de carne prelevate in cel putin doud randuri, la un interval de cel putin doud luni
si de cel mult 12 luni, de la:

— toate bovinele femele in varstd de peste 12 luni; si

— toate bovinele masculi folosite pentru reproductie sau destinate reproductiei in varstd de peste 12 luni; si

— un esantion aleatoriu de masculi care nu sunt destinati reproductiei, in varstd de peste 12 luni. Numarul
animalelor testate trebuie sd permitd cel putin detectarea animalelor seropozitive cu o ratd de prevalentd
scontatd de 10 %, cu un nivel de incredere de 95 %; sau

(ili) in cazul unei unitdti in care aldpteaza cel putin 30 % dintre bovine,

— probe de lapte in vrac prelevate in cel putin trei randuri, la intervale de cel putin trei luni, de la bovine
femele care aldpteazd reprezentand toate unititile epidemiologice ale unitatii; si
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— probe de lapte prelevate de la toate bovinele femele care nu aldpteaza in varstd de peste 12 luni si de la
toate bovinele masculi folosite pentru reproductie sau destinate reproductiei in varstd de peste 12 luni; si

— o probd aleatorie de singe sau de suc de carne prelevatd de la bovinele masculi care nu sunt destinate
reproductiei in varstd de peste 12 luni. Numdrul animalelor testate trebuie sd permitd cel putin detectarea
animalelor seropozitive cu o ratd de prevalentd scontatd de 10 %, cu un nivel de incredere de 95 %; sau

(iv) in cazul unei unititi in care mai putin de 5 % dintre bovinele detinute sunt masculi si cel putin 95 % dintre
femelele peste 24 de luni sunt destinate sau sunt folosite pentru productia de lapte, probe de lapte in vrac prelevate
in cel putin sase randuri, la intervale de cel putin doud luni, de la bovine femele care aldpteazd, reprezentand
toate unititile epidemiologice din cadrul unitatii;

(d) de la inceputul prelevirii de probe mentionate la litera (c), toate bovinele introduse in unitate:

(i) provin din unitdti indemne de IBR/IPV si, dacd unitdtile de origine se afld intr-un stat membru sau intr-o zond care
nu este indemnd de IBR/IPV si nici nu a ficut obiectul unui program aprobat de eradicare, au obtinut rezultate
negative la un test serologic pentru detectarea anticorpilor impotriva BoHV-1 intreg sau, daci este necesar, a
anticorpilor impotriva BoHV-1-gE pe o probd prelevatd dupd introducerea lor si inainte de acordarea statutului
de indemn de IBR/IPV; sau

(ii) au fost supuse carantinei anterior introducerii si au obtinut rezultate negative la un test serologic pentru detectarea
anticorpilor impotriva BoHV-1 intreg pe o probd prelevatd nu mai devreme de 21 de zile de la inceperea carantinei;

si

(e) de la inceputul prelevdrii de probe mentionate la litera (c), intregul material germinativ al bovinelor introdus in
unitate provine din:

(i) unitdti indemne de IBR/IPV; sau

(ii) unitdti de material germinativ aprobate.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de IBR/IPV poate fi acordat unei unititi daci toate bovinele
provin din unitdti indemne de IBR/IPV aflate fie intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemna de IBR/IPV, fie
intr-un stat membru sau intr-o zond care face obiectul unui program de eradicare autorizat, cu conditia si indeplineasca
cerintele mentionate la literele (c) si (d) din sectiunea 2, dupd caz.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de IBR/IPV poate fi mentinut intr-o unitate care detine bovine doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 1 literele (a), (b) si (e) din sectiunea 1;

(b) este efectuatd testarea serologicd pentru detectarea anticorpilor impotriva BoHV-1 intreg sau, dacd este necesar, a
anticorpilor impotriva BoHV-1-gE, tinind cont de vaccindrile anterioare cu un vaccin conform strategiei DIVA, cu
rezultate negative,

(i) pe probe de sdnge, lapte sau suc de carne prelevate anual de la toate bovinele in varstd de peste 24 de luni; sau

(ii) in cazul unei unitdti in care aldpteaza cel putin 30 % dintre bovine, cel putin anual, pe:

— probe de lapte in vrac prelevate in cel putin trei randuri, la intervale de cel putin trei luni, de la bovine femele
care aldpteazd reprezentind toate unitdtile epidemiologice ale unitdtii; si

— probe de sange prelevate de la toate bovinele masculi pentru reproductie in varstd de peste 24 de luni; sau,

(i) in cazul unei unitdti in care mai putin de 5 % dintre bovinele detinute sunt masculi si cel putin 95 % dintre femelele
peste 24 de luni sunt destinate sau sunt folosite pentru productia de lapte, cel putin anual, pe probe de lapte in vrac
prelevate in cel putin sase randuri, la intervale de cel putin doud luni, de la bovine femele care aldpteazd, reprezentand
toate unititile epidemiologice din cadrul unitatii; sau

(iv) cu conditia ca statutul de indemn de IBR/IPV si fi fost mentinut in ultimii trei ani consecutivi, anual, pe probe
de sange sau de lapte prelevate de la un numdr de bovine care trebuie sd permitd cel putin detectarea animalelor
seropozitive, cu un nivel de incredere de 95 %, la o ratd de prevalentd scontatd de 10 %; sau
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(v) dacd unitatea se afld intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de IBR/IPV, pe probe prelevate in
conformitate cu capitolul 2 sectiunea 2 punctul 1 litera (b) sau cu capitolul 2 sectiunea 2 punctul 3, dacd este
relevant;

(c) doar bovinele care nu au fost vaccinate impotriva infectiei cu IBR/IPV sunt introduse in unitate dacd aceasta se afld intr-
un stat membru sau intr-o zoni:

(i) indemna de IBR/IPV; sau

(i) in care este instituitd o interdictie privind vaccinarea ca parte a strategiei de eradicare, in cadrul unui program aprobat
de eradicare;

(d) toate bovinele introduse indeplinesc cerintele prevdzute in sectiunea 1 punctul 1 litera (d) subpunctul (i) sau provin din
unitdti indemne de IBR/IPV si au obtinut rezultate negative la un test serologic pentru detectarea anticorpilor impotriva
BoHV-1 integral sau, dacd este necesar, a anticorpilor impotriva BoHV-1-gE pe o probd prelevatd in unititile de origine,
in ultimele 15 zile anterioare transportului, daci:

(i) unitatea se afld intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de IBR/IPV si unitdtile de origine nu se afld
intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de IBR/IPV; sau

(ii) unitatea se afld intr-un stat membru sau intr-o zon care face obiectul unui program de eradicare aprobat si unititile

de origine se afld intr-un stat membru sau intr-o zond care nu este indemna de IBR/IPV si nici nu face obiectul unui
program de eradicare aprobat.

Sectiunea 3

Suspendarea si restabilirea statutului

1. Statutul de indemn de IBR/IPV al unei unitdti care detine bovine trebuie si fie suspendat daca:
(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2;

(b) se suspecteazd un caz de IBR/IPV la o bovind detinutd in unitate.

2. Statutul de indemn de IBR/IPV poate fi restabilit doar daca:
(a) sunt indeplinite cerintele mentionate in sectiunea 1 punctul 1 literele (b) si (e) si in sectiunea 2 literele (b), (c) si (d);

(b) absenta IBR/IPV este confirmatd prin rezultatele unor investigatii suplimentare si a fost determinat statutul tuturor
cazurilor suspectate.

Sectiunea 4

Retragerea si redobdndirea statutului

1. Statutul de indemn de IBR/IPV al unei unitdti care detine bovine trebuie si fie retras daci:

(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupa ce a trecut perioada maxima de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului;

(b) s-a confirmat un caz de IBR/IPV la o bovind detinutd in unitate.

2. Daci statutul de indemn de IBR/IPV a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit doar
dacid sunt indeplinite cerintele din sectiunea 1 punctul 1 literele (b) si () sau din sectiunea 2 literele (b), (c) si (d).

3. Dacd statutul de indemn de IBR/IPV a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (b), acesta poate fi redobandit doar
daci:

(a) au fost eliminate toate cazurile confirmate;

(b) cel putin unul dintre regimurile de testare mentionate in sectiunea 1 punctul 1 litera (c) a fost aplicat cu rezultate
negative unor probe prelevate cu cel putin 30 de zile dupd eliminarea ultimului caz confirmat.
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CAPITOLUL 2

Stat membru indemn sau zond indemni de IBR/IPV

Sectiunea 1

Acordarea statutului

Statutul de indemn de IBR/IPV in ceea ce priveste bovinele detinute poate fi acordat unui stat membru sau unei zone doar daca:
(a) vaccinarea impotriva IBR/IPV a fost interzisd pentru bovinele detinute; si

(b) cel putin 99,8 % dintre unitdti, reprezentand cel putin 99,9 % din populatia corespunzitoare de bovine, sunt indemne
de rinotraheita infectioasd bovind/vulvovaginita pustuloasd infectioasa.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de IBR/IPV in ceea ce priveste bovinele detinute intr-un stat membru sau intr-o zond poate fi mentinut
doar daca:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele din sectiunea 1; si
(b) se efectueazd anual actiuni de supraveghere, bazate pe o esantionare aleatorie, care trebuie sd permitd cel putin

detectarea cu un nivel de incredere de 95 % a infectiei unititilor cu BoHV-1, la o ratd de prevalentd scontatd de 0,2 %
in unitdti, sau a bovinelor infectate cu BoHV-1, la o ratd de prevalentd scontatd de 0,1 % in populatia de bovine.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (a), utilizarea vaccinarii conform strategiei DIVA poate fi autorizati de
autoritatea competentd in cazul unui focar, daci:

(a) rezultatul anchetei epidemiologice si al investigatiilor, potrivit articolului 25, a demonstrat cd doar un numdr limitat
de unitati a fost implicat in focar;

(b) utilizarea sa este limitatd la controlul focarului dupd cum este considerat necesar de citre autoritatea competentd;

(c) bovinele sunt vaccinate conform strategiei DIVA sub supravegherea autoritdtii competente, iar utilizarea vaccinurilor
conform strategiei DIVA este documentatd pentru fiecare animal;

(d) bovinele vaccinate conform strategiei DIVA sunt deplasate direct doar citre un abator sau o unitate din altd zond
sau din alt stat membru in care nu existd interdictii in ceea ce priveste vaccinarea.

3. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (b), se pot efectua actiuni de supraveghere pentru a demonstra anual
absenta infectiei cu BoHV-1 tinand cont de sistemele de productie si de factorii de risc identificati, cu conditia si nu fi
fost detectate focare timp de cinci ani consecutivi dupd acordarea statutului de indemn de IBR/IPV in acest stat membru
sau in aceastd zond.

PARTEA V

INFECTIA CU VIRUSUL BOLII LUI AUJESZKY

CAPITOLUL 1

Unitate indemnd de infectia cu virusul bolii lui Aujeszky

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu virusul bolii lui Aujeszky (ADV) poate fi acordat unei unitdti care detine porcine doar
daci:

(@) 1n ultimele 12 luni nu s-au inregistrat cazuri confirmate de infectie cu ADV la porcinele tinute in unitate;
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(b) in ultimele 12 luni, niciuna dintre porcinele detinute in unitate nu a fost vaccinatd impotriva ADV;

(¢) in ultimele 12 luni, porcinele detinute in unitate au fost supuse unuia dintre urmatoarele regimuri de testare tinand
cont de vaccindrile anterioare conform strategiei DIVA, dacd au fost efectuate teste serologice pentru detectarea
anticorpilor impotriva ADV sau, dacd este necesar, a anticorpilor impotriva ADV-gE, cu rezultate negative, pe:

(i) o proba de sange sau de suc de carne prelevatd de la fiecare porcing; sau

(i) probe de singe sau de suc de carne prelevate in doud randuri, la un interval de 2-3 luni, de la un numar de
animale care sd permitd cel putin detectarea, cu un nivel de incredere de 95 %, a animalelor seropozitive la o
ratd de prevalentd scontatd de 10 %;

(d) de la inceputul prelevirii de probe mentionate la litera (c), toate porcinele introduse in unitate:
(i) provin din unitdti indemne de infectia cu ADV si, dacd unitdtile de origine se afld intr-un stat membru sau intr-o
zond care nu este indemnd de infectia cu ADV si nici nu a ficut obiectul unui program aprobat de eradicare, au
obtinut rezultate negative la un test serologic pentru detectarea anticorpilor impotriva ADV intreg sau, dacd este

necesar, a anticorpilor impotriva ADV-gE dupd introducerea lor si inainte de acordarea statutului de indemn de
infectia cu ADV; sau

(ii) au fost tinute in carantind pentru o perioadd de cel putin 30 de zile anterioare introducerii lor si s-au obtinut
rezultate negative la un test serologic pentru detectarea anticorpilor impotriva ADV intreg in doud randuri, la un
interval de cel putin 30 de zile intre colectarea fiecdrei probe. Proba pentru ultimul test trebuie sa fie prelevatd
in termen de 15 zile inainte de transport;

(e) de la inceputul prelevirii de probe mentionate la litera (c), intregul material germinativ al porcinelor introdus in
unitate provine din:

(i) unitdti indemne de infectia cu ADV; sau

(ii) unitati de material germinativ aprobate.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu ADV poate fi acordat unei unitdti daci toate
porcinele provin din unitdti indemne de infectia cu ADV aflate fie intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemna
de infectia cu ADV, fie intr-un stat membru sau intr-o zond care face obiectul unui program de eradicare autorizat, cu
conditia sd indeplineascd cerintele mentionate la litera (d) din sectiunea 2.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de infectia cu ADV al unei unitati care detine porcine poate fi mentinut doar daca:
(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 1 literele (a), (b) si (e) din sectiunea 1;

(b) sunt efectuate teste serologice, cu rezultate negative, pe un numdr reprezentativ de probe de sange sau de suc de carne
prelevate de la porcinele detinute in unitate, pentru a verifica absenta infectiei cu ADV pe baza unui regim de testare
care tine cont de ciclul de productie si de riscul introducerii ADV:

(i) cel putin o datd pe an, dacd nicio porcind detinutd nu este vaccinatd impotriva ADV, cu teste pentru detectarea
anticorpilor impotriva ADV intreg; sau

(ii) cel putin de doud ori pe an, cu teste pentru detectarea anticorpilor impotriva ADV intreg si cu teste pentru detectarea
anticorpilor impotriva ADV-gE, dacd este necesar;

(c) dacd unitatea se afld intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de infectia cu ADV, testarea serologicd
mentionatd la litera (b) se efectueaza, dupa cum este necesar, in conformitate cu supravegherea previzutd in capitolul 2
sectiunea 2 punctul 1 litera (b) sau in capitolul 2 sectiunea 2 punctul 4, daci este relevant;

(d) toate porcinele care sunt introduse:

(i) indeplinesc cerintele din sectiunea 1 punctul 1 litera (d) subpunctul (ii); sau
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(i) provin din unititi indemne de infectia cu ADV si au fost supuse unui test serologic pentru anticorpi impotriva
ADV intreg, cu rezultate negative, efectuat pe o proba prelevatd in unitatile de origine in termen de 15 zile anterior
transportului, in cazul in care:

— unitatea se afld intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de infectia cu ADV si unitdtile de origine
nu se afld intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de infectia cu ADV; sau

— unitatea se afld intr-un stat membru sau intr-o zond care face obiectul unui program de eradicare aprobat si
unitdtile de origine se afld intr-un stat membru sau intr-o zond care nu este indemnd de infectia cu ADV si nici
nu face obiectul unui program de eradicare aprobat.

Numdrul porcinelor testate trebuie sd permitd cel putin detectarea animalelor seropozitive cu o ratd de prevalentd
scontatd de 10 %, cu un nivel de incredere de 95 %.

Prin derogare de la dispozitiile primului paragraf, pentru porcinele cu o vérstd mai mici de 4 luni niscute din femele
vaccinate conform strategiei DIVA se poate utiliza testul serologic pentru detectarea anticorpilor impotriva ADV-gE.

Sectiunea 3

Suspendarea si restabilirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu ADV al unei unititi care detine porcine trebuie sd fie suspendat daca:
(a) nu mai sunt indeplinite una sau mai multe dintre ceringele din sectiunea 2;

(b) se suspecteazd un caz de infectie cu ADV la o porcind detinutd in unitate.

2. Statutul de indemn de infectia cu ADV poate fi restabilit doar daca:

(a) sunt indeplinite cerintele mentionate in sectiunea 1 punctul 1 literele (b) si (e) si in sectiunea 2 literele (b) sau (c) si,
daci este relevant, litera (d);

(b) absenta infectiei cu ADV este confirmatd prin rezultatele unor investigatii suplimentare si a fost determinat statutul
tuturor cazurilor suspectate.

Sectiunea 4

Retragerea si redobindirea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu ADV al unei unititi care detine porcine trebuie sd fie retras daca:

(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupa ce a trecut perioada maxima de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului;

(b) s-a confirmat un caz de infectie cu ADV la o porcind detinutd in unitate.

2. Dacd statutul de indemn de infectia cu ADV a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit
doar daci sunt indeplinite cerintele din sectiunea 1 punctul 1 literele (b) si (e) sau din sectiunea 2 literele (b) sau (c) si,
dacd este relevant, litera (d).

3. Daci statutul de indemn de infectia cu ADV a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (b), acesta poate fi redobandit
doar daci au fost eliminate toate porcinele din unitate.

CAPITOLUL 2

Stat membru indemn sau zond indemna de infectia cu virusul bolii lui Aujeszky

Sectiunea 1

Acordarea statutului

Statutul de indemn de infectia cu ADV in ceea ce priveste porcinele detinute poate fi acordat unui stat membru sau unei zone
doar daci:

(a) vaccinarea impotriva ADV a fost interzisd pentru porcinele detinute in ultimele 12 luni;
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(b) au fost efectuate actiuni de supraveghere pentru a demonstra ca nicio unitate din statul membru sau din zona in cauzd
nu a prezentat dovezi clinice, virologice sau serologice de infectie cu ADV cel putin in ultimele 24 de luni; si

(c) dacd se cunoaste ci la porcinele silbatice s-a stabilit infectia cu ADV, au fost puse in aplicare masuri pentru a preveni
orice transmitere a ADV de la porcinele silbatice la cele detinute.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu ADV in ceea ce priveste porcinele detinute intr-un stat membru sau intr-o zond poate
fi mentinut doar daca:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la literele (a) si (c) din sectiunea 1; si

(b) se efectueazd anual actiuni de supraveghere pe baza unei esantiondri aleatorii care si permit detectarea unitdtilor
infectate cu ADV, cu un nivel de incredere de cel putin 95 %, la o ratd de prevalentd scontatd de 0,2 %. Numdrul
probelor de sange sau de suc de carne care trebuie prelevate de la porcinele detinute intr-o unitate trebuie sd permitd
cel putin detectarea animalelor seropozitive cu o ratd de prevalentd scontatd de 20 %, cu un nivel de incredere de
95 %.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu ADV la populatia de porcine dintr-un stat
membru sau dintr-o zond poate fi mentinut in cazul aparitiei unui focar, dac:

(a) au fost eliminate toate porcinele din unittile afectate;

(b) autoritatea competentd a efectuat o anchetd epidemiologica si investigatii, inclusiv examinare clinici si teste serologice
sau virologice:

(i) in toate unitatile care detin porcine ce au intrat in contact direct sau indirect cu unitatea infectatd, pentru a
exclude posibilitatea infectiei; si

(ii) in toate unitdtile care detin porcine aflate pe o razd de cel putin 2 km fatd de o unitate afectatd, pentru a
demonstra cd aceste unitdti nu sunt infectate. Numdrul probelor de singe sau de suc de carne care trebuie
prelevate de la porcinele detinute in aceste unitdti trebuie sd permitd cel putin detectarea animalelor seropozitive
cu o ratd de prevalentd scontatd de 10 %, cu un nivel de incredere de 95 %; sau

(iti) dacd a fost folositd vaccinarea conform strategiei DIVA, s-a efectuat testarea serologicd pentru anticorpi impotriva
ADV-gE in doud randuri, la un interval de doud luni, in unititi care detin porcine aflate in limitele razei de
vaccinare fatd de unitatea infectatd, pentru a demonstra absenta infectiei;

(c) rezultatul investigatiei, potrivit literei (b), a demonstrat c¢d doar un numar limitat de unitati a fost implicat in focar;

(d) masurile relevante de control, astfel cum sunt mentionate la articolul 24, au fost puse imediat in aplicare in fiecare
unitate infectatd cu ADV, inclusiv, acolo unde a fost necesar, vaccinarea cu vaccinuri conform strategiei DIVA.

3. Prin derogare de la dispozitiile literei (a) din sectiunea 1, utilizarea vaccindrii conform strategiei DIVA poate fi autorizatd
de autoritatea competentd in cazul unui focar mentionat la punctul 2, daca:

(a) utilizarea sa este limitatd la controlul acestui focar, dupd cum este considerat necesar de citre autoritatea competentd;

(b) porcinele sunt vaccinate conform strategiei DIVA sub supravegherea autoritdtii competente, iar utilizarea vaccinurilor
conform strategiei DIVA este documentatd pentru fiecare animal;

(c) porcinele vaccinate conform strategiei DIVA sunt deplasate direct doar intr-un abator sau intr-o unitate din altd zond
sau din alt stat membru in care nu existd interdictii in ceea ce priveste vaccinarea.

4. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (b), se pot efectua actiuni de supraveghere pentru a demonstra anual
absenta infectiei cu ADV, tinand cont de sistemele de productie si de factorii de risc identificati, cu conditia sd nu fi fost
detectate focare timp de doi ani consecutivi dupd acordarea statutului de indemn de infectia cu ADV in acest stat membru
sau in aceastd zond.
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PARTEA VI

DIAREEA VIRALA BOVINA

CAPITOLUL 1

Unitate indemn3 de diaree virald bovini

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de diaree virald bovind (BVD) poate fi acordat unei unitdti care detine bovine doar daci:
(a) in ultimele 18 luni nu s-au inregistrat cazuri confirmate de BVD la bovinele detinute in unitate;

(b) bovinele detinute in unitate au fost supuse cel putin unuia dintre urmatoarele regimuri de testare, tinind cont de
eventualele vaccindri anterioare:

i) au fost efectuate teste pentru detectarea antigenului sau a genomului virusului BVD (BVDV), cu rezultate negative,
p g g g
pe probe prelevate de la toate bovinele.

Cel putin in cazul viteilor ndscuti in ultimele 12 luni, probele trebuie si fi fost prelevate dupd identificarea oficiald
sau in acelasi timp cu aceasta, dar la cel mult 20 de zile post-partum. Nu este necesard testarea femelelor care
au dat nastere viteilor de la care s-au obtinut rezultate negative la teste;

(i) au fost efectuate teste serologice pentru detectarea anticorpilor impotriva BVDV, cu rezultate negative, pe probe
prelevate pe parcursul unei perioade de cel putin 12 luni, in cel putin trei rAnduri, la intervale de cel putin patru
luni, de la bovine care au fost tinute in unitate timp de cel putin trei luni anterior testarii.

Numdrul animalelor testate trebuie sd permitd cel putin detectarea animalelor seropozitive cu o ratd de prevalentd
scontatd de 50 %, cu un nivel de incredere de 95 %, si trebuie sd fie testate cel putin cinci animale sau toate
animalele, dacd sunt detinute mai putin de cinci animale.

Dacd bovinele din unitate sunt tinute in grupuri separate, fird contact direct intre ele, trebuie testat un numdr
respectiv de animale din fiecare grup;

(ili) s-a aplicat o combinatie de regimuri de testare prevazute la subpunctele (i) si (i), pe parcursul unei perioade de
cel putin 12 luni.

Capacitatea regimului combinat de testare de a detecta boala trebuie si fie echivalentd cu cea a regimurilor de
testare mentionate la subpunctele (i) si (ii);

(c) de lainceputul prelevirii de probe mentionate la punctul 1 litera (b), toate bovinele introduse in unitate:
(i) provin din unitdti indemne de BVD situate intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemna de BVD; sau
(ii) provin din unitati indemne de BVD, unde

— au fost efectuate testele serologice mentionate in capitolul 1 sectiunea 2 punctul 1 litera (c) subpunctul (ii)
sau (iii), cu rezultate negative, in ultimele 4 luni; sau

— 1inainte de expediere, au fost testate individual pentru a exclude transmiterea BVDV in unitatea de destinatie,
tinand cont de istoricul testdrilor i, dupd caz, de stadiul gestatiei animalului; sau

(ili) au obtinut rezultate negative la un test pentru antigenul sau genomul BVDV; si
— au stat in carantind pentru o perioadd de cel putin 21 de zile anterior transportului si, in cazul femelelor
gestante, s-au obtinut rezultate negative pentru anticorpii impotriva BVDV pe probe prelevate dupi cel

putin 21 de zile de carantind; sau

— s-au obtinut rezultate pozitive pentru anticorpii impotriva BVDV fie anterior transportului, fie, in cazul
femelelor gestante, inaintea insemindrii care a precedat gestatia actuald;
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(d) de lainceputul prelevarii de probe mentionate la punctul 1 litera (b), intregul material germinativ de bovine introdus
in unitate provine din:

(i) unitdti indemne de BVD; sau

(ii) unitati de material germinativ aprobate.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de BVD poate fi acordat unei unititi daca:
(a) toate bovinele provin din unititi indemne de BVD situate intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de
BVD sau intr-un stat membru sau intr-o zond care fac obiectul unui program de eradicare aprobat si indeplinesc

cerintele mentionate la punctul 1 litera (c), dacd este relevant; sau

(b) toate bovinele provin din unitdti indemne de BVD, nu sunt destinate reproductiei, iar statutul de indemn de BVD al
unitdtii este mentinut in conformitate cu sectiunea 2 punctul 2.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de BVD al unei unititi care detine bovine poate fi mentinut doar daci:
(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 1 literele (a), (c) si (d) din sectiunea 1;
(b) de cand unitdtii i s-a acordat statutul de indemn de BVD, nicio bovind nu a fost vaccinatd impotriva BVD;
(c) cel putin unul dintre urmdtoarele regimuri de testare este efectuat cu rezultate negative:

(i) fiecare vitel nou-ndscut a obtinut rezultate negative la testele pentru antigenul sau genomul BVDV, pe o probi
prelevatd la sau dupd identificarea oficiald, dar la cel tarziu 20 de zile post-partum;

(ii) cel putin anual sunt efectuate teste serologice pentru detectarea anticorpilor impotriva BVDV, pe probe prelevate
de la bovine care au fost detinute in unitate timp de cel putin trei luni anterior testarii.

Numadrul animalelor testate trebuie sd permitd cel putin detectarea animalelor seropozitive cu o ratd de prevalentd
scontatd de 50 %, cu un nivel de incredere de 95 %, si trebuie si fie testate cel putin cinci animale sau toate

animalele, dacd sunt detinute mai putin de cinci animale;

Dacd bovinele din unitate sunt tinute in grupuri separate, fard contact direct intre ele, trebuie testat un numdr
respectiv de animale din fiecare grup;

(i) se aplicd o combinatie intre regimurile de testare mentionate la subpunctele (i) si (ii).

Capacitatea regimului combinat de testare de a detecta boala trebuie s fie echivalentd cu cea a regimurilor de
testare mentionate la subpunctele (i) si (ii);

(iv) dacd unitatea se afld intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemnd de BVD, testele se efectueaza pe
probe prelevate in conformitate cu capitolul 2 sectiunea 2 punctul 1 litera (b) sau cu capitolul 2 sectiunea 2
punctul 3, daci este relevant;

(d) doar bovinele care nu au fost vaccinate impotriva BVD sunt introduse in unitate dacd aceasta se afld intr-un stat
membru indemn sau intr-o zond indemni de BVD.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de DVB al unei unitati care detine bovine mentionate in
sectiunea 1 punctul 2 litera (b) poate fi mentinut fird testarea bovinelor, in conformitate cu punctul 1 litera (c), daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la punctul 2 litera (b) din sectiunea 1;
(b) acestea nu sunt utilizate pentru reproductie;

(c) acestea nu intrd in contact cu animale destinate sau folosite pentru reproductie si sunt deplasate din unitatea respectivd
intr-un abator,

(i) fie direct, fie;
(ii) printr-o operatiune de colectare efectuatd in acelasi stat membru sau zond, unde sunt colectate doar animale

care respectd cerintele stabilite la literele (b) si (c) si care provin din unitdti care respectd cerinta previzutd la
litera (a).
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Sectiunea 3

Suspendarea si restabilirea statutului

1. Statutul de indemn de BVD al unei unitdti care detine bovine trebuie si fie suspendat daci:
(@) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2;

(b) se suspecteazd un caz de BVD la o bovind detinutd in unitate.

2. Statutul de indemn de BVD poate fi restabilit doar daca:

(a) sunt indeplinite cerintele mentionate in sectiunea 1 punctul 1 literele (c) si (e) si in sectiunea 2 punctul 1 literele (b),
(c), (d) si, dacd este relevant, punctul 2;

(b) absenta BVD este confirmatd prin rezultatele unor investigatii suplimentare si a fost determinat statutul tuturor
cazurilor suspectate.

Sectiunea 4

Retragerea si redobindirea statutului

1. Statutul de indemn de BVD al unei unitdti care detine bovine trebuie sa fie retras daca:

(a) nu sunt indeplinite una sau mai multe dintre cerintele din sectiunea 2 dupi ce a trecut perioada maximd de timp
mentionatd la articolul 20 alineatul (3) litera (b) de la suspendarea statutului;

(b) s-a confirmat un caz de BVD la o bovind detinutd in unitate.

2. Daci statutul de indemn de BVD a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (a), acesta poate fi redobandit doar daci
sunt indeplinite cerintele din sectiunea 1 punctul 1 literele (c) si () sau din sectiunea 2 punctul 1 literele (b), (c) si (d) si,
daci este relevant, punctul 2.

3. Daci statutul de indemn de BVD a fost retras in conformitate cu punctul 1 litera (b), acesta poate fi redobandit doar daca:
(a) au fost eliminate toate animalele care au obtinut rezultate pozitive la testele pentru BVDV;
(b) a fost stabilit statutul fiecdrei bovine detinute in unitate in raport cu infectia cu BVDV;

(c) toti viteii care ar fi putut fi infectati cu BVDV in uter s-au ndscut si au fost tinuti izolati pand la obtinerea unor
rezultate negative la testele pentru antigenul sau genomul BVDV.

CAPITOLUL 2

Stat membru indemn sau zoni indemnai de diaree virald bovina

Sectiunea 1

Acordarea statutului

Statutul de indemn de BVD in ceea ce priveste bovinele detinute poate fi acordat unui stat membru sau unei zone doar daci:
(a) vaccinarea impotriva BVD a fost interzisd pentru bovinele detinute;
(b) nu s-au confirmat cazuri de BVD la bovinele detinute cel putin in ultimele 18 luni; si

(c) cel putin 99,8 % dintre unitati, reprezentand cel putin 99,9 % din populatia de bovine, sunt indemne de DVB.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de BVD in ceea ce priveste bovinele detinute intr-un stat membru sau intr-o zond poate fi mentinut
doar daci:

(a) sunt indeplinite in continuare cerintele de la literele (a) si (c) din sectiunea 1; si
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(b) se efectueaza anual actiuni de supraveghere, care trebuie si permitd cel putin detectarea cu un nivel de incredere de
95 % a unitdtilor infectate cu BVDV, la o ratd de prevalentd scontatd de 0,2 % in unititi sau a bovinelor infectate cu
BVDV, la o rati de prevalentd scontatd de 0,1 % in populatia de bovine.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (a), utilizarea vaccindrii poate fi autorizatd de autoritatea competentd
in cazul unui focar, daci:

(a) rezultatele anchetei epidemiologice si al investigatiilor, potrivit articolului 25, au demonstrat cd doar un numdr
limitat de unititi a fost implicat in focar;

(b) se vaccineazd, sub supravegherea autorititii competente, doar un numdr limitat de bovine, considerat necesar de
cdtre autoritatea competentd pentru a controla acest focar, iar utilizarea vaccindrii este documentatd pentru fiecare
animal.

3. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (b), se pot efectua actiuni de supraveghere pentru a demonstra anual
absenta BVD, tinand cont de sistemele de productie si de factorii de risc identificati, cu conditia sd nu fi fost detectate
focare timp de cinci ani consecutivi dupd acordarea statutului de indemn de BVD in acest stat membru sau in aceastd
zond.
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ANEXAV

CERINTE SPECIFICE BOLII PENTRU ACORDAREA SI MENTINEREA STATUTULUI DE INDEMN DE BOALA LA
NIVELUL STATELOR MEMBRE SAU AL ZONELOR

PARTEA I
INFECTIA CU VIRUSUL RABIC

CAPITOLUL 1

Cerinte tehnice pentru vaccinarea antirabicd

Sectiunea 1

Vaccinarea animalelor detinute

1. In scopul programelor de eradicare a infectiei cu virusul rabic (RABV), vaccinarea antirabica trebuie efectuatd doar pe
animale de companie care sunt identificate si trebuie sd respecte cerintele din anexa III la Regulamentul (UE) nr. 576/2013
al Parlamentului European si al Consiliului ().

2. In scopul programelor de eradicare a infectiei cu RABY, vaccinarea antirabicd a animalelor detinute, in afara celor
mentionate la primul paragraf, trebuie si se bazeze pe riscuri si s fie efectuatd cu scopul de a proteja oamenii impotriva
expunerii la virusul rabic, folosind vaccinuri care indeplinesc cerintele de la punctul 1 literele (a) si (b) din anexa III la
Regulamentul (UE) nr. 576/2013.

Sectiunea 2

Vaccinarea animalelor sidlbatice

1. In scopul programelor de eradicare a infectiei cu RABV, vaccinarea orald impotriva infectiei cu RABV a animalelor silbatice
trebuie:

(a) sd fie organizatd si pusd in aplicare sub forma unor campanii planificate regulate sau a unor campanii de urgentd,
tindnd cont de evaluarea riscurilor previzuti la articolul 32 alineatul (2) litera (a);

(b) sd facd obiectul unei distribuiri corespunzdtoare a vaccinurilor din punctul de vedere al densittii de acoperire a zonei
de vaccinare, ca timp si ca dimensiune, tindnd cont de biologia populatiei de animale vizate, de situatia epidemiologicd
si de topografia zonei;

(c) cu sprijinul sistemelor de informatii geografice, sd facd obiectul evaludrii distributiei geografice corecte a momelilor
vaccinale, cu o frecventd care sd permitd, dacd este necesar, adoptarea de masuri corective; si

(d) sd facd obiectul monitorizdrii eficacitdtii vaccindrii, care poate include detectarea prezentei markerilor biologici si
testarea serologicd a animalelor moarte din populatia de animale vizatd pentru vaccinare.

2. In scopul programelor de eradicare impotriva infectiei cu RABV, vaccinarea impotriva infectiei cu RABV a populatiei de
caini vagabonzi trebuie:

(a) sd fie organizatd si pusd in aplicare, dacd este necesar, in cadrul mésurilor de control si de gestionare a populatiilor
de caini vagabonzi, tindnd cont de evaluarea riscurilor previzuti la articolul 32 alineatul (2) litera (a);

(b) sd respecte cerintele din sectiunea 1.

CAPITOLUL 2

Stat membru sau zond indemni de infectia cu virusul rabic

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu RABV poate fi acordat unui stat membru sau unei zone doar daci:

(a) au fost puse in aplicare masuri de supraveghere in conformitate cu cerintele de la articolul 3 alineatul (1) cel putin
in ultimele 24 de luni; si

(") Regulamentul (UE) nr. 576/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind circulatia necomerciald a animalelor
de companie si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 998/2003 JOL 178, 28.6.2013, p. 1).
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(b) nu au fost confirmate cazuri de infectie cu RABV in ultimele 24 de luni la populatia de animale vizata.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (b), dacd s-a confirmat un caz de infectie cu RABV, statutul poate fi
acordat dacd infectia acelui caz nu s-a produs in statul membru sau in zond; si

(a) cazul a fost confirmat oficial si nu a existat nicio legiturd epidemiologicd de naturd si conduci la aparitia unor cazuri
suplimentare, precum detectarea cazului la un post de inspectie la frontierd sau intr-o unitate aflatd in carantini sau
in facilitdtile de carantind ale unei unitdti izolate; sau

(b) este posibil s se fi produs o legdturd epidemiologicd, dar nu s-a detectat niciun caz suplimentar in urma intensificdrii
actiunilor de supraveghere si a anchetelor si investigatiilor epidemiologice in cele sase luni de la decesul cazului.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

Statutul de indemn de infectia cu RABV al unui stat membru sau al unei zone poate fi mentinut doar daci:

(a) sunt puse in aplicare actiuni de supraveghere in conformitate cu cerintele de la articolul 3 alineatul (1) cu obiectivul
detectdrii precoce a bolii; si

(b) nu a fost confirmat niciun caz de infectie cu RABV la populatia de animale vizatd sau a aparut un caz si au fost indeplinite
conditiile de la punctul 2 din sectiunea 1.

PARTEA II

INFECTIA CU VIRUSUL BOLII LIMBII ALBASTRE (SEROTIPURILE 1-24)

CAPITOLUL 1

Cerinte minime pentru supraveghere

Sectiunea 1

Supravegherea pentru detectarea serotipurilor virusului bolii limbii albastre
care nu au fost raportate in ultimii doi ani

1. Supravegherea infectiei cu virusul bolii limbii albastre (serotipurile 1-24) (infectia cu BTV) pentru a asigura detectarea
precoce a introducerii sau a reaparitiei infectiei cu oricare dintre serotipurile 1-24 ale BTV care nu au fost raportate in
ultimii doi ani trebuie s includa:

(a) cerintele in materie de supraveghere generald, astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (1) litera (a);

(b) supravegherea activd, astfel cum este previzutd in sectiunea 4.

2. Supravegherea mentionatd la punctul 1 trebuie sa fie conceputd astfel incat si abordeze:
(a) riscul aparitiei unor infectii cu manifestdri clinice limitate;

(b) riscul introducerii de serotipuri ale BTV care sunt asociate cu circulatia oricdruia dintre serotipurile 1-24 ale BTV in
vecindtate; si

(c) orice alt factor de risc relevant identificat pentru introducerea oricdruia dintre serotipurile 1-24 ale BTV care nu au
fost raportate in ultimii doi ani.

3. Actiunile de supraveghere intr-o zond adiacentd/zone adiacente oricdrui stat membru, oricdrei zone sau oricirei tari
terte infectate trebuie si fie intensificatd intr-o zond de pand la 150 km de limita cu statul membru, cu zona sau cu tara
tertd in cauzd. Demarcatia zonei cu supraveghere intensificatd poate fi adaptatd particularititilor ecologice sau geografice
relevante care ar putea facilita sau intrerupe transmiterea BTV, sau poate fi adaptatd in functie de punerea in aplicare a
unor mdsuri de control al bolilor care permit alegerea unor distante mai mari sau mai mici.

4. Supravegherea prevazutd la punctul 1 litera (b) si la punctul 3 trebuie sd poatd cel putin detecta, cu un nivel de incredere
de 95 %, infectia la nivelul populatiei de animale vizate, cu o ratd de prevalentd scontatd de 5 %, cu exceptia cazului in
care sectiunea 2 din capitolul 4 contine dispozitii diferite.
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Sectiunea 2

Supravegherea cu scopul de a determina amploarea infectiei cu BTV

1. Supravegherea infectiei cu BTV pentru a asigura delimitarea la timp a raspandirii infectiei atunci cand se inregistreaza
unul sau mai multe serotipuri de BTV si, daci este necesar, pentru a monitoriza rata de prevalentd, trebuie sd includa:

(a) cerintele in materie de supraveghere generald, astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (1) litera (a); si

(b) supravegherea activd, astfel cum este previzutd in sectiunea 4.

2. Supravegherea mentionatd la punctul 1 trebuie si fie conceputd astfel incat sd tind cont de: toate informatiile disponibile
privind epidemiologia bolii si biologia vectorului care prevaleazi in teritoriu.

3. Rata de prevalentd scontatd a supravegherii mentionate la punctul 1 trebuie sd fie adaptatd la situatia epidemiologicd,
tinand cont de principalii factori de risc, precum populatia de animale vizatd si populatia de vectori.

Sectiunea 3

Supravegherea cu scopul de a demonstra absenta infectiei cu BTV

1. Supravegherea infectiei cu BTV pentru a demonstra absenta infectiei cu oricare dintre serotipurile 1-24 care au fost
detectate anterior in teritoriu, trebuie sd includa:

(a) cerintele in materie de supraveghere generald, astfel cum se prevede la articolul 3 alineatul (1) litera (a); si

(b) supravegherea activd, astfel cum este prevazutd in sectiunea 4.

2. Supravegherea mentionatd la punctul 1 trebuie sd fie conceputd astfel incat sd abordeze:
(a) riscul aparitiei unor infectii cu manifestari clinice limitate;
(b) toate informatiile disponibile privind epidemiologia bolii si biologia vectorului care prevaleazd in teritoriu; si

(c) orice risc specific de persistentd a infectiei identificate.

3. Supravegherea prevazutd la punctul 1 litera (b) trebuie sd poatd cel putin detecta, cu un nivel de incredere de 95 %, infectia
la nivelul populatiei de animale vizate, cu o ratd de prevalentd scontatd de 1 %.

Sectiunea 4

Cerinte privind supravegherea activd a infectiei cu BTV

1. Unitatile geografice mentionate la articolul 40 alineatul (1) litera (a) trebuie s se bazeze pe o grild de 45 km pe 45 km
si pot fi adaptate la:

(a) situatia epidemiologicd, viteza cu care se raspandeste infectia si forma §i dimensiunea zonelor vizate de programul
de eradicare in cazul confirmdrii infectiei; si

(b) zonele in conformitate cu articolul 13 alineatul (2) litera (b).

2. Actiunile de supraveghere activi trebuie si se bazeze pe una dintre urmatoarele activititi sau pe o combinatie a acestora:
(a) monitorizarea animalelor santineld folosind testarea serologica sau virologici; si

(b) evaludri structurate ale prevalentei, bazate pe o strategie de esantionare aleatorie sau bazata pe riscuri, folosind
testarea serologicd sau virologica.

3. Frecventa esantiondrii trebuie:
(a) sd fie cel putin anuald, in perioada din an in care este cel mai probabil si se detecteze infectia sau seroconversia; si

(b) sd fie lunard, in timpul sezonului de activitate a vectorilor cand sunt necesare informatii regulate, datorita riscului
raspandirii infectiei.
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4. Animalele esantionate trebuie:
(a) sd nu fie vaccinate impotriva serotipuluifserotipurilor de BTV vizate pentru supraveghere;
(b) sd nu mai fie acoperite de imunitatea maternd, dacd mama lor a fost vaccinatd sau infectatd;
(c) sd-sifiavut resedinta un timp suficient unitatea geograficd relevanti si sa nu fi fost protejate de expunerea la vector;
(d) sd fie reprezentative pentru distributia geograficd a populatiei de animale vizate in unitatea geografica relevantd; si

(e) sd fie initial seronegative atunci cand supravegherea se bazeazd pe testarea serologicd a animalelor santineld.

5. Dimensiunea esantionului din fiecare unitate geograficd trebuie calculatd in functie de rata de prevalenta scontatd bazatd
pe obiectivele atribuite in sectiunile 1-3.

6. Atunci cand supravegherea trebuie adaptatd conform articolului 43 alineatul (2) litera (c), ea trebuie sd includa cel putin
o analiza:

(@) a animalelor introduse, care:
(i) trebuie sd se bazeze pe esantionarea si testarea tuturor animalelor introduse;
(i) trebuie si se realizeze cit mai repede dupd introducerea acestora; sau
(b) a populatiei de animale vizate care este cel mai expusd riscului, datoritd posibilei circulatii a virusului, care:

(i) trebuie sa permitd cel putin detectarea infectiei cu virusul bolii limbii albastre cu o ratd de prevalentd scontatd
de 5 %, cu un nivel de incredere de 95 %;

(ii) trebuie:
— sd nu se desfisoare mai devreme de 21 de zile de la introducerea animalelor daci este o analizd unic3; sau

— si fie efectuatd cu o frecventd adaptatd frecventei miscdrilor animalelor care ar putea periclita statutul sanitar.

Aceastd analizd nu este necesard dacd frecventa esantiondrii respectd dispozitiile de la punctul 3 litera (b).

Sectiunea 5

Supravegherea entomologici

1. Supravegherea entomologicd trebuie sd includd cel putin un program anual activ de capturare a vectorilor, prin intermediul
unor capcane de aspirare permanente, menite si determine dinamica populatiei vectorului si, acolo unde este relevant,
perioada fird vectori.

2. In conformitate cu protocoalele prestabilite, trebuie utilizate capcane de aspirare echipate cu lumina ultravioletd; capcanele
trebuie sd functioneze pe tot parcursul noptii si cel putin:

(a) o noapte pe siptimand pe parcursul lunii premergatoare inceperii estimate si al lunii dinaintea sfarsitului estimat al
perioadei fird vectori; si

(b) o noapte pe lund in perioada fira vectori.

Pe baza dovezilor obtinute in primii trei ani de functionare a capcanelor de aspirare, se poate ajusta frecventa de functionare
a capcanelor respective.

3. Cel putin o capcand de aspirare trebuie sd fie amplasatd in fiecare unitate geografici mentionati la articolul 40 alineatul (1)
litera (a) pe tot teritoriul zonei indemne sezonier de BTV. O parte dintre musculitele prinse in capcanele de aspirare trebuie
trimisd unui laborator specializat care poate numdra si identifica speciile sau complexele de vectori suspecte.

4. Atunci cand supravegherea entomologicd se organizeazd in contextul determindrii unei perioade fird vectori, trebuie
definit un prag maxim pentru specia Culicoides in vederea interpretarii rezultatelor. In lipsa dovezilor clare care s3 sustind
determinarea unui prag maxim, se recurge la absenta totald a specimenelor Culicoides imicola si la utilizarea ca prag maxim
a mai putin de cinci Culicoides fertile per capcani.
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CAPITOLUL 2

Circulatia animalelor si a materialului germinativ

Sectiunea 1

Circulatia animalelor

1. Animalele provin dintr-un stat membru indemn sau dintr-o zond indemnd de infectia cu BTV si nu au fost vaccinate cu
un vaccin viu impotriva infectiei cu BTV in ultimele 60 de zile anterioare datei circulatiei.

2. Animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o zond care face obiectul programului de eradicare si este indeplinitd
cel putin una dintre cerintele urmatoare:

(a) animalele au fost detinute intr-un stat membru indemn sezonier sau intr-o zond indemnd sezonier de BTV, stabilitd
in conformitate cu articolul 40 alineatul (3):

(i) cel putin in timpul celor 60 de zile anterioare datei circulatiei;

(i) cel putin in timpul celor 28 de zile anterioare datei circulatiei si au fost supuse unui test serologic, cu rezultate
negative, efectuat pe probe prelevate la cel putin 28 de zile dupd data intrdrii animalului in statul membru
indemn sezonier sau zona indemna sezonier de BTV; sau

(iii) cel putin in timpul celor 14 zile anterioare datei circulatiei si au fost supuse unui test PCR, cu rezultate negative,
efectuat pe probe prelevate la cel putin 14 zile dupd data intrdrii animalului in statul membru indemn sezonier
sau zona indemnd sezonier de BTV;

animalele au fost protejate impotriva atacurilor vectorilor in timpul transportului la locul de destinatie §i au fost
prote) p p p f1e §
protejate in continuare impotriva atacurilor vectorilor intr-o unitate protejatd de vectori:

(i) cel putin in timpul celor 60 de zile anterioare datei circulatiei; sau

(ii) cel putin in timpul celor 28 de zile anterioare datei circulatiei si au fost supuse unui test serologic, cu rezultate
negative, efectuat pe probe prelevate la cel putin 28 de zile dupd data inceperii perioadei de protectie impotriva
atacurilor vectorilor; sau

(iii) cel putin in timpul celor 14 zile anterioare datei circulatiei si au fost supuse unui test PCR, cu rezultate negative,
efectuat pe probe prelevate la cel putin 14 zile dupd data inceperii perioadei de protectie impotriva atacurilor
vectorilor;

(c) animalele au fost vaccinate impotriva tuturor serotipurilor 1-24 ale BTV raportate in ultimii doi ani in statul membru
sau In zona respectivd, animalele se afld in perioada de imunitate garantati in specificatiile vaccinului si indeplinesc
cel putin una dintre urmdtoarele cerinte:

(i) au fost vaccinate cu mai mult de 60 de zile nainte de data circulatiei; sau
(ii) au fost vaccinate cu un vaccin inactiv si au fost supuse unui test PCR, cu rezultate negative, efectuat pe probe
prelevate la cel putin 14 zile dupd instalarea protectiei imunitare, astfel cum este mentionatd in specificatiile

vaccinului;

(d) animalele au fost supuse, cu rezultate pozitive, unui test serologic capabil sd detecteze anticorpii specifici impotriva
tuturor serotipurilor 1-24 ale BTV raportate in ultimii doi ani in statul membru sau in zona respectiva si:

(i) testul serologic a fost efectuat pe probe prelevate cu cel putin 60 de zile inainte de data circulatiei; sau
(i) testul serologic a fost efectuat pe probe prelevate cu cel putin 30 de zile inainte de data circulatiei, iar animalele

au fost supuse unui test PCR, cu rezultate negative, efectuat pe probe prelevate cu cel mult 14 zile inainte de
data circulatiei.

3. Animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o zond care nu este nici indemna de BTV, nici nu face obiectul unui
program de eradicare a infectiei cu BTV si:

(a) indeplinesc cerintele de la punctul 2 litera (b); sau
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(b) animalele au fost detinute cel putin in ultimele 60 de zile anterioare plecirii fie intr-o zond cu o razd de cel putin
150 km in jurul unitatii in care sunt tinute, fie intr-un stat membru, in care au fost efectuate actiuni de supraveghere
in conformitate cu cerintele din capitolul 1 sectiunile 1 si 2, cel putin in ultimele 60 de zile anterioare plecdrii si:

(i) au fost vaccinate in conformitate cu punctul 2 litera (c) impotriva tuturor serotipurilor 1-24 ale BTV raportate
in ultimii doi ani intr-o zond cu o razd de cel putin 150 km in jurul locului in care au fost tinute animalele; sau

(i) au fost imunizate in conformitate cu punctul 2 litera (d) impotriva tuturor serotipurilor 1-24 ale BTV raportate
in ultimii doi ani intr-o zond cu o razd de cel putin 150 km in jurul locului in care au fost tinute animalele.

4. Animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o zond care nu este indemna de BTV, sunt destinate sacrificarii imediate
si se aplicd urmdtoarele cerinte:

(a) in unitatea de origine nu s-a raportat niciun caz de infectie cu BTV o perioadd de cel putin 30 de zile anterioare
datei circulatiei;

(b) animalele sunt transportate direct din statul membru sau din zona de origine la abatorul de destinatie, unde sunt
sacrificate in termen de 24 de ore de la sosire;

(c) operatorul unititii de origine a informat operatorul abatorului de destinatie cu privire la deplasare cu cel putin 48
de ore anterior incdrcdrii animalelor.

5. Animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o zond care nu este nici indemna de BTV, nici nu face obiectul unui
program de eradicare a infectiei cu BTV, iar animalele indeplinesc cerintele de la punctul 2 litera (a).

6. Animalele provin dintr-un stat membru sau dintr-o zona care nu este indemnd de BTV si:

(a) au fost protejate impotriva atacurilor vectorilor cu ajutorul insecticidelor sau al repelentelor cel putin in timpul celor
14 zile anterioare datei circulatiei; si

(b) au fost supuse, in perioada respectivd, unui test PCR, cu rezultate negative, efectuat pe probe prelevate la cel putin
14 zile de la data protectiei impotriva atacurilor vectorilor.

7. Animalele indeplinesc cerintele specifice in ceea ce priveste sandtatea animalelor definite de autoritatea competentd,
pentru a asigura existenta unei protectii imunologice suficiente inainte de plecare.

8. Animalele indeplinesc oricare dintre cerintele prevdzute la punctele 2, 3, 5, 6 sau 7 doar pentru serotipurile de BTV
raportate in ultimii doi ani in statul membru sau in zona de origine si nu in statul membru sau in zona de destinatie in
aceeasi perioada.

Sectiunea 2

Circulatia materialului germinativ

1. Animalele donatoare au fost detinute timp de cel putin 60 de zile anterior colectarii materialului germinativ si pe durata
acesteia intr-un stat membru indemn sau intr-o zond indemna de infectia cu BTV.

2. Materialul germinativ provine dintr-un stat membru sau dintr-o zona care face obiectul programului de eradicare a
infectiei cu BTV si este indeplinitd cel putin una dintre cerintele de la litera (a) pentru materialul seminal, de la litera (b)
pentru embrionii colectati in vivo ai bovinelor sau de la litera (c) pentru alti embrioni decat embrionii colectati in vivo ai
bovinelor si oocite:

(a) materialul seminal provine de la animale donatoare care indeplinesc cel putin una dintre urmétoarele cerinte:

(i) au fost protejate impotriva atacurilor vectorilor intr-o unitate protejatd de vectori timp de cel putin 60 de zile
inaintea inceperii colectdrii materialului seminal si pe parcursul colectdrii acestuia;

(ii) au fost detinute intr-un stat membru indemn sezonier sau intr-o zond indemnd sezonier de BTV cel putin timp
de 60 de zile inaintea inceperii colectdrii materialului seminal si pe parcursul colectdrii acestuia;

(ili) au fost supuse, cu rezultate negative, unui test serologic aplicat probelor prelevate in intervalul cuprins intre 28
si 60 de zile de la data fiecirei colectiri a materialului seminal;
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(iv) au fost supuse, cu rezultate negative, unei metode directe de diagnostic aplicate probelor prelevate:
— la inceperea colectdrii si la ultima colectare a materialului seminal care trebuie transportat; si

— pe parcursul perioadei de colectare a materialului seminal: cel putin la fiecare 7 zile in cazul unui test de
izolare a virusurilor sau cel putin la fiecare 28 de zile in cazul unui test PCR;

(b) embrionii colectati in vivo ai bovinelor au fost obtinuti de la animale donatoare care nu prezintd semne clinice de
infectie cu BTV in ziua colectdrii si sunt colectati, prelucrati si depozitati in conformitate cu partea 2 din anexa III
la Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei (%);

(c) alti embrioni decdt embrionii colectati in vivo ai bovinelor si oocitele au fost obtinute de la animale donatoare care
indeplinesc cel putin una dintre urmdtoarele cerine:

(i) au fost protejate impotriva atacurilor vectorilor intr-o unitate protejatd de vectori timp de cel putin 60 de zile
inainte de data inceperii colectdrii materialului seminal, precum si in timpul colectdrii embrionilor/oocitelor;

(ii) au fost supuse, cu rezultate negative, unui test serologic aplicat probelor prelevate in intervalul cuprins intre 28
si 60 de zile de la data fiecirei colectiri a embrionilor/oocitelor;

(ili) au fost supuse, cu rezultate negative, unui test PCR aplicat probelor prelevate in ziua colectdrii embrionilor/
oocitelor;

(iv) au fost detinute intr-un stat membru indemn sezonier sau intr-o zond indemnd sezonier de BTV cel putin 60
de zile inaintea colectdrii embrionilor/oocitelor.

3. Materialul germinativ provine dintr-un stat membru sau dintr-o zond care nu este nici indemnd de BTV, nici nu face
obiectul unui program de eradicare a infectiei cu BTV si indeplineste ceringele previzute la una dintre urmdtoarele dispozitii:
punctul 2 litera (a) subpunctul (i), punctul 2 litera (a) subpunctul (iii), punctul 2 litera (a) subpunctul (iv), punctul 2 litera
(b), punctul 2 litera (c) subpunctul (i), punctul 2 litera (c) subpunctul (i) sau punctul 2 litera (c) subpunctul (iii).

4. Materialul germinativ provine dintr-un stat membru sau dintr-o zond care nu este nici indemna de BTV, nici nu face
obiectul unui program de eradicare a infectiei cu BTV si indeplineste cerintele de la punctul 2 litera (a) subpunctul (i)
sau de la punctul 2 litera (c) subpunctul (iv).

CAPITOLUL 3

Unitate protejatd de vectori

Statutul de unitate protejatd de vectori poate fi acordat unei unitdti doar daca:
(a) dispune de bariere fizice adecvate la punctele de intrare si iesire;

(b) deschiderile trebuie sd fie protejate impotriva vectorilor cu ajutorul unor plase cu ochiuri de dimensiuni corespunzitoare,
care trebuie sd fie impregnate in mod regulat cu un insecticid aprobat, conform instructiunilor producatorului;

(¢) in incinta §i in imprejurimile unititii protejate de vectori trebuie efectuate supravegherea si controlul vectorilor;

(d) trebuie luate masuri pentru limitarea sau eliminarea ariilor de reproducere a vectorilor din vecinitatea unitdtii protejate
de vectori; si

(e) trebuie si existe proceduri standard de operare, inclusiv descrieri ale sistemelor de rezerva si de alarmd, pentru operarea
unitdtii protejate de vectori si pentru transportul animalelor pand la locul de incarcare.

CAPITOLUL 4

Stat membru indemn sau zond indemnai de infectia cu BTV

Sectiunea 1

Acordarea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu BTV poate fi acordat unui stat membru sau unei zone unde nu a fost raportat niciodatd
BTV doar daca:

(a) s-au efectuat actiuni de supraveghere in conformitate cu sectiunea 1 din capitolul 1 cel putin in ultimele 24 de lunj;
si

(®) Regulamentul delegat (UE) 2020/686 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste autorizarea unititilor de material germinativ si cerinele de trasabilitate si de sinitate animald
pentru circulatia in interiorul Uniunii a materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre detinute (a se vedea pagina 1 din
prezentul Jurnal Oficial).
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(b) nu au fost confirmate cazuri de infectie cu BTV in ultimele 24 de luni la populatia de animale vizata.

2. Statutul de indemn de infectia cu BTV poate fi acordat unui stat membru sau unei zone unde a fost raportat deja BTV
doar daca:

(a) s-au efectuat actiuni de supraveghere in conformitate cu sectiunea 3 din capitolul 1 cel putin in ultimele 24 de luni;
si

(b) nu au fost confirmate cazuri de infectie cu BTV in ultimele 24 de luni la populatia de animale vizata.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu BTV poate fi mentinut doar daci:
(a) se respectd cerintele previzute la punctul 1 din sectiunea 1; si

(b) animalele si materialul germinativ provenit de la populatia de animale vizatd sunt deplasate in sau prin statul membru
sau zona in cauzd doar atunci cand sunt indeplinite cerintele de la articolele 43 si 45.

2. Intensitatea si frecventa actiunilor de supraveghere mentionate la punctul 1 din sectiunea 1 trebuie sa fie adaptate in mod
corespunzdtor la:

(a) statutul sanitar al statelor membre, al zonelor sau al tarilor terte invecinate, in conformitate cu capitolul 1 sectiunea 4
punctul 3;

(b) introducerea de animale din populatia de animale vizatd care ar fi putut periclita statutul sanitar al statului membru
sau al zonei, in conformitate cu capitolul 1 sectiunea 4 punctul 6.

3. Dacd nu a fost detectatd nicio circulatie a infectiei timp de doi ani consecutivi de la acordarea statutului de indemn de
infectia cu BTV pentru un stat membru sau pentru o zond, supravegherea trebuie si se bazeze pe:

(a) o supraveghere anuald aleatorie, care sd permita cel putin detectarea infectiei cu virusul bolii limbii albastre cu o ratd
de prevalentd scontatd de 20 %, cu un nivel de incredere de 95 %; sau

(b) o supraveghere anuald bazatd pe riscuri pentru detectarea infectiei cu BTV, efectuatd tinand cont de sistemele de
productie si de factorii de risc identificati.

CAPITOLUL 5

Stat membru indemn sezonier sau zond indemna sezonier de BTV

1. Statutul de indemn sezonier de BTV poate fi stabilit intr-un stat membru sau intr-o zond a acestuia doar daci:

(a) au fost demonstrate inceputul si sfarsitul perioadei frd vectori si, prin urmare, ale perioadei in care statul membru
sau zona este indemnd sezonier de BTV, pe baza supravegherii entomologice, in conformitate cu sectiunea 5 din
capitolul 1; si

(b) a fost demonstratd incetarea transmiterii BTV prin:

(i) punerea in aplicare a actiunilor de supraveghere in conformitate cu sectiunea 2 din capitolul 1, cel putin in
ultimele 12 luni, inclusiv intr-un sezon de activitate completd a vectorilor; si

(ii) absenta unor cazuri noi de infectie cu oricare dintre serotipurile 1-24 ale BTV dupa sfarsitul sezonului de activitate
a vectorilor.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1 litera (a), dacd perioada in care statul membru sau zona este indemna sezonier
de BTV a fost demonstratd cu succes pe o perioadd de trei ani consecutivi, supravegherea entomologicd poate fi inlocuitd
cu criterii suplimentare precum temperatura, pentru a justifica inceputul si sfarsitul perioadei in care statul membru sau
zona este indemni sezonier de BTV pe baza dovezilor stiintifice.

3. Statutul de indemn sezonier de BTV al statului membru sau al zonei trebuie si inceteze imediat atunci cand existd dovezi
privind sférsitul perioadei fard vectori sau privind circulatia virusului.
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PARTEA III

INFESTAREA CU VARROA SPP.

Sectiunea 1

Acordarea unui stat membru sau unei zone a statutului de indemn de infestarea
cu Varroa spp.

Statutul de indemn de infestarea cu Varroa spp. poate fi acordat populatiei relevante de albine dintr-un stat membru sau dintr-o
zond doar daca:

(a) a fost efectuatd o evaluare a riscurilor, in care sunt identificati toti factorii potentiali pentru aparitia Varroa spp. si prezenta
sa potentiald din trecut;

(b) a fost instituit, de cel putin un an, un program continuu de sensibilizare, care sd incurajeze raportarea tuturor cazurilor
care sugereazd Varroa spp.;

(c) nu s-au inregistrat cazuri confirmate de infestare cu Varroa spp. la nivelul coloniilor de albine detinute sau salbatice;

(d) timp de cel putin un an, o actiune anuald de supraveghere a demonstrat absenta infestdrii cu Varroa spp. pe un esantion
reprezentativ de albine detinute din statul membru sau din zona statului membru care permite cel putin detectarea, cu
un nivel de incredere de 95 %, a infestdrii cu Varroa spp. la o ratd de prevalentd scontatd de 1 % din stupine si o ratd de

prevalentd scontatd de 5 % dintre stupi in interiorul aceleiasi stupine;

(e) in prezenta unei populatii autonome sdlbatice de specii din genul Apis, s-a instituit, de cel putin un an, un program
permanent de supraveghere la nivelul populatiei sdlbatice, care nu a relevat dovezi de infestare cu Varroa spp.; si

(f) pe intreaga duratd a supravegherii mentionate la litera (d), autoritatea competentd ia masurile corespunzitoare pentru
evaluarea si administrarea in continuare a albinelor in orice fazd a ciclului lor de viatd, inclusiv in ceea ce priveste puietul

de albine, care sunt deplasate in statul membru sau in zona respectivd pentru a preveni infestarea populatiei de la albinele
introduse care au un statut sanitar inferior.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului de indemn de infestarea cu Varroa spp. pentru un stat
membru sau o zoni

Statutul de indemn de infestarea cu Varroa spp. acordat populatiei relevante de albine dintr-un stat membru sau dintr-o zona
poate fi mentinut doar daca:

(a) autoritatea competentd mentine un program de supraveghere care:

(i) demonstreazd anual absenta infestirii cu Varroa spp. pe un esantion reprezentativ de albine detinute din zona
indemna;

(ii) permite detectarea timpurie a infestdrii cu Varroa spp. la nivelul stupinelor si al stupilor;

(iii) ia in considerare in special zonele vizate cu o probabilitate mai ridicatd de introducere a Varroa spp. sau de infestare
cu Varroa spp., pe baza unei evaludri a riscurilor;

(b) au fost investigate toate cazurile suspectate si nu s-a confirmat niciun caz de infestare cu Varroa spp. la nivelul coloniilor
de albine detinute sau silbatice;

(c) fie nu existd nicio populatie autonomd silbaticd de specii din genul Apis, fie s-a instituit un program permanent de
supraveghere la nivelul populatiei silbatice, care nu a relevat dovezi de infestare cu Varroa spp.; si

(d) albinele aflate in orice fazd a ciclului lor de viatd, inclusiv puietul de albine, sunt deplasate in zona indemna doar atunci
cand:

(i) provin dintr-un stat membru sau dintr-o zond a unui stat membru sau dintr-o tard tertd ori un teritoriu cu statut
de indemn de infestarea cu Varroa spp.; si

(ii) sunt protejate de infestarea cu Varroa spp. in timpul transportului.
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PARTEA IV

STATUTUL DE INDEMN DE INFECTIA CU VIRUSUL BOLII DE NEWCASTLE FARA VACCINARE

Sectiunea 1

Acordarea statutului de indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle fard
vaccinare

Statutul de indemn de infectia cu virusul bolii de Newcastle (NDV) fara vaccinare la nivelul populatiei de pasari de curte si pasari
captive din specia Galliformes poate fi acordat unui stat membru sau unei zone doar daci, cel putin in ultimele 12 luni:

(a) a fost interzisd vaccinarea impotriva infectiei cu NDV la pésdrile de curte si la pasirile captive din specia Galliformes;

(b) In unitatile care detin pasiri de curte sau pasari captive din specia Galliformes nu au fost detinute pasari de curte si pasari
captive din specia Galliformes vaccinate impotriva infectiei cu NDV;

(c) au fost efectuate actiuni de supraveghere generald in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera (a) pentru detectarea
timpurie a infectiei cu NDV;

(d) s-a aplicat unul dintre urmdtoarele regimuri de testare:

(i) toate unitdtile care detin pasari de curte de reproductie au fost testate pentru prezenta anticorpilor impotriva infectiei
cu NDV, cu rezultate negative, pe probe de sange prelevate de la cel putin 60 de pdsari alese in mod aleatoriu din
fiecare unitate si testate serologic cu testul de inhibare a hemaglutinarii; sau

(ii) s-a efectuat o evaluare a unui esantion reprezentativ de unititi care are cel putin capacitatea de a detecta, cu un nivel
de incredere de 95 %, infectia la o ratd de prevalentd scontatd de 1 % in unitdtile care detin pasari de curte si la o
ratd de prevalentd a pasdrilor seropozitive de 10 % in interiorul unitatii; si

(¢) nu au fost confirmate cazuri de infectie cu NDV la pdsarile de curte si la pasdrile captive din specia Galliformes.

Sectiunea 2

Mentinerea statutului

1. Statutul de indemn de infectia cu NDV fdrd vaccinare, acordat unui stat membru sau unei zone, poate fi mentinut doar
daci sunt indeplinite in continuare cerintele de la literele (a)-(¢) din sectiunea 1.

2. Prin derogare de la dispozitiile punctului 1, statutul de indemn de infectia cu NDV fard vaccinare, acordat unui stat
membru sau unei zone, poate fi mentinut in cazul confirmrii unui caz de infectie cu NDV daci:

(a) au fost puse imediat in aplicare mdsurile relevante de control al bolilor, in fiecare unitate cu cazuri suspectate sau
confirmate, pand la solutionarea incidentului;

(b) autoritatea competentd a concluzionat cd a fost infectat numai un numdr limitat de unitdti, care prezintd o legaturd
epidemiologic cu primul focar detectat; si

(c) pe o perioadd de 12 luni, masurile de control al bolilor mentionate la litera (a) nu au fost aplicate pe o duratd mai
mare de trei luni.

3. Statutul de indemn de infectia cu NDV fard vaccinare acordat unui stat membru sau unei zone dintr-un stat membru nu
este afectat de confirmarea infectiei la alte populatii de pasari, cu conditia ca autoritatea competentd s fi evaluat, tindnd
cont de punerea in aplicare a tuturor masurilor necesare pentru prevenirea transmiterii infectiei cu NDV la pasirile de
curte si la pasdrile captive din specia Galliformes, ¢d statutul nu a fost periclitat.
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ANEXA VI

CERINTE SPECIFICE iN CEEA CE PRIVESTE BOLILE ANIMALELOR ACVATICE

PARTEA I

SUPRAVEGHEREA BAZATA PE RISCURI

CAPITOLUL 1

Cerinte minime pentru supravegherea bazati pe riscuri in anumite unititi de acvaculturi autorizate

1. Abordare generald

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Supravegherea bazatd pe riscuri care include vizite de verificare a stirii de sinatate si eventuale esantiondri se aplicd
in anumite unitati de acvaculturd autorizate si intr-o serie de grupuri de unitati de acvaculturd autorizate, intr-o
manierd adecvatd naturii productiei si care are scopul de a detecta:

(a) mortalitatea crescutd;
(b) bolile listate;

(c) bolile emergente.

Frecventa acestor vizite va depinde de riscul pe care il reprezintd unitatea de acvaculturd autorizatd sau grupul de
unitati de acvaculturd autorizate in ceea ce priveste contractarea si raspandirea bolii. Acest risc se aplicd bolilor listate
si potentialelor boli emergente si, prin urmare, va include unitdti de acvaculturd si grupuri de unitdti de acvaculturd
care detin specii listate si, in anumite cazuri, unitdti de acvaculturd si grupuri de unitati de acvaculturd care detin
specii nelistate. Autoritatea competentd trebuie sd determine riscul pe care il prezintd fiecare unitate de acvaculturd
autorizatd sau fiecare grup de unitdti de acvaculturd autorizate si si le clasifice in unitati cu risc ridicat, mediu sau
scazut.

Capitolul 2 contine detalii privind factorii de risc care trebuie luati in considerare in timpul procesului de clasificare

a riscurilor. Aceastd clasificare a riscurilor va fi repetatd si actualizatd dacd oricare dintre factorii de risc evidentiati
la literele (a)-() aratd cd s-a modificat riscul pe care il prezintd unitatea.

Capitolul 3 stabileste frecventa minima a vizitelor de verificare a starii de sdndtate care trebuie realizate, in functie
de masura In care autoritatea competentd a desemnat o unitate ca prezentand risc ridicat, mediu sau scazut.

Supravegherea bazatd pe riscuri a sindtitii animalelor in unitdtile de acvaculturd si in grupurile de unitdti de
acvaculturd poate fi combinatd cu vizite de verificare a stdrii de sindtate si cu actiuni de esantionare efectuate:

(a) 1in cadrul programelor obligatorii sau optionale de eradicare pentru una sau mai multe boli listate; sau
(b) pentru a demonstra si a mentine statutul de indemn de boald pentru una sau mai multe boli listate; sau

(c) in cadrul unui program de supraveghere pentru una sau mai multe boli de categoria C.

CAPITOLUL 2

Clasificarea riscurilor care se aplicd in anumite unititi de acvaculturi autorizate

Clasificarea riscurilor mentionati la punctul 1.2 din capitolul 1 trebuie si tind cont cel putin de factorii de risc mentionati la
literele (a) si (b). Acolo unde este relevant, vor fi luate in considerare si literele (c)-(1):

(a) posibilitatea raspandirii directe a patogenilor prin ap3;

(b) circulatia animalelor de acvaculturd;

(c) tipul productiei;

(d) speciile de animale de acvaculturd detinute;

(e) sistemul de biosecuritate, inclusiv competenta si instruirea personalului;
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(f) densitatea unitatilor de acvaculturd si a unitatilor de prelucrare din zona din jurul unitatii vizate;

(¢) proximitatea unitdtilor cu un statut sanitar inferior unitdtii in cauzd;
(h) istoricul de boli al unitatii vizate si al altor unitdti locale;

(i) prezenta animalelor acvatice silbatice infectate in zona din jurul unitatii vizate;

(j) riscul pe care il prezintd activitdtile umane ce se desfdsoard in proximitatea unitatii vizate, de exemplu pescuitul cu undita,

prezenta rutelor de transport, porturile in care se schimbd apa de balast;
(k) patrunderea, in unitatea vizatd, a animalelor de pradi care pot provoca riaspandirea bolii;

() istoricul unitdtii in ceea ce priveste indeplinirea cerintelor autoritdtii competente.

CAPITOLUL 3

Frecventa vizitelor de verificare a stirii de sindtate a animalelor bazate pe riscuri

Frecventa vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate a animalelor bazate pe riscuri, care trebuie efectuate in anumite unitati
autorizate si in anumite grupuri autorizate de unitati depinde de clasificarea riscurilor mentionatd la capitolul 2 si se efectueaza

dupd cum urmeaza:
(a) cel putin o datd pe an in unitatile cu risc ridicat;
(b) cel putin o datd la doi ani in unitdtile cu risc mediu;

(c) cel putin o datd la trei ani in unitdtile cu risc scizut.

PARTEA II

CERINTE SPECIFICE BOLII PENTRU STATUTUL DE INDEMN DE BOALA AL ANIMALELOR ACVATICE

Partea Il vizeazd cerintele specifice bolii pentru statutul de indemn de boald in ceea ce priveste urmatoarele boli listate:

Septicemia hemoragicd virald (SHV) Capitolul 1
Necroza hematopoietica infectioasd (NHI) Capitolul 1
Infectia cu virusul AIS (anemia infectioasa a somonului) cu deletie in HPR (regiunea inalt polimorfic) Capitolul 2
Infectia cu Marteilia refringens Capitolul 3
Infectia cu Bonamia exitiosa Capitolul 4
Infectia cu Bonamia ostreae Capitolul 5
Infectia cu virusul bolii petelor albe (WSSV) Capitolul 6

CAPITOLUL 1

Eradicarea, statutul de indemn de boald si metode de diagnostic pentru septicemia hemoragica virald

(SHV) si necroza hematopoietici infectioasd (NHI)

Sectiunea 1

Cerinte generale pentru vizitele de verificare a stdrii de sindtate si esantionare

Vizitele de verificare a starii de sdndtate si esantionarea pentru supraveghere, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b)

subpunctul (i), trebuie sd indeplineascd urmitoarele cerinte:

(a) vizitele de verificare a stirii de sindtate si, dupd caz, esantionarea trebuie efectuate in acea perioadd a anului in care
temperatura apei este mai micd de 14 °C sau, daca nu se ajunge la temperaturi sub 14 °C, esantioanele trebuie colectate

la cele mai mici temperaturi anuale;
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(b) in cazul in care este necesard supravegherea individualizatd a populatiilor sdlbatice din cauza numarului scizut de unitdti
de acvaculturd supuse unui program de eradicare, numarul si distributia geograficd a punctelor de prelevare trebuie sa fie
determinate astfel incat sd se obtind o acoperire rezonabild a statului membru, a zonei sau a compartimentului. Punctele
de prelevare trebuie sd fie reprezentative pentru diferitele ecosisteme in care se gisesc populatii silbatice apartinand
speciilor susceptibile;

(c) atunci cand unitdtile sau populatiile slbatice trebuie sd facd obiectul vizitelor de verificare a stirii de sinatate sau al
esantiondrii mai des decit o datd pe an, in conformitate cu sectiunile 2-4, intervalul dintre vizitele de verificare a starii
de sdndtate si dintre fiecare colectare a esantioanelor trebuie si fie de cel putin 4 luni sau trebuie sd fie cat mai lung
posibil, tindnd seama de cerintele privind temperatura previzute la litera (a);

(d) toate unitdtile de productie, cum ar fi bazine, cuve si viviere, trebuie sd fie supuse unei examindri pentru stabilirea
prezentei pestilor morti, agonici sau cu comportament anormal. Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd punctelor de
evacuare a apei, unde pestii agonici au tendinta de a se acumula din cauza curentului;

(e) pestii din speciile listate care urmeaza s fie colectati drept esantioane trebuie sd fie selectionati dupd cum urmeaza:

(i) dacd sunt prezenti pastravi-curcubeu, trebuie s fie selectionati pentru esantionare numai pestii din aceastd specie, cu
exceptia cazului in care sunt prezente alte specii susceptibile care prezintd semnele tipice de SHV sau de NHI; dacd
pastravii-curcubeu nu sunt prezenti, esantionul trebuie sd fie reprezentativ pentru toate celelalte specii susceptibile
care sunt prezente;

(i) dacd sunt prezenti pesti agonici, cu comportament anormal sau care au murit recent, dar care nu sunt descompusi,
acesti pesti trebuie si fie selectionati; daci se utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru productia de peste, trebuie
inclusi in esantion pesti care reprezintd toate sursele de ap3;

(ili) pestii selectati trebuie s includa pesti colectati in asa fel incat toate unitdtile de productie, cum ar fi vivierele, cuvele
si bazinele unitdtii, precum si toate clasele de varstd grupate pe ani sd fie reprezentate proportional in esantion.

Sectiunea 2

Acordarea statutului de indemn de SHV sau indemn de NHI in statele membre,
zonele si compartimentele cu un statut sanitar necunoscut

Statutul de indemn de SHV sau indemn de NHI poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment cu un
statut sanitar necunoscut in ceea ce priveste SHV sau NHI doar daci:

(a) toate unitdtile si, atunci cAnd este necesar, punctele de esantionare de la nivelul populatiilor sdlbatice selectate in
conformitate cu sectiunea 1 litera (b) au fost supuse uneia dintre urmatoarele scheme:

(i) modelul A — schema pe doi ani

Unitdtile sau punctele de esantionare trebuie sa fi ficut obiectul vizitelor de verificare a stirii de sinitate i au fost
esantionate pe o perioadd de cel putin doi ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 1.A.

In aceastd perioadi de doi ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la
punctul 2 din sectiunea 5 trebuie sd fi avut rezultate negative pentru SHV sau NHI si trebuie sd fi fost exclusd orice
suspiciune privind SHV sau NHI, in conformitate cu metodele de esantionare si de diagnostic care figureaza la
punctul 3 din sectiunea 5;

(i) modelul B — schema pe 4 ani cu dimensiune redusd a esantionului

Unitdtile sau punctele de esantionare trebuie si fi ficut obiectul vizitelor de verificare a stirii de sinitate i au fost
esantionate pe o perioadd de cel putin 4 ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 1.B. In aceasti perioadd
de 4 ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la punctul 2 din sectiunea 5
trebuie sd fi avut rezultate negative pentru SHV sau NHI si trebuie sd fi fost exclusa orice suspiciune privind SHV
sau NHI, in conformitate cu metodele de esantionare si de diagnostic care figureazd la punctul 3 din sectiunea 5;

(b) daci s-a detectat SHV sau NHI in timpul actiunilor de supraveghere mentionate la litera (a); inainte de a incepe o schema
noud pe 2 sau pe 4 ani, unititile relevante din statul membru, din zond sau din compartiment trebuie:

(i) sd fie supuse masurilor minime de control al boli previzute la articolele 58-65;
i) si fie repopulate cu pesti dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul
pop pes p

de indemn de SHV sau de indemn de NHI sau dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un
compartiment care face obiectul unui program de eradicare a SHV sau a NHL
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Tabelul 1.A

Schema pentru statele membre, zonele si compartimentele pentru perioada de control de doi ani mentionati la
litera (a) punctul (i) care precedd obtinerea statutului de indemn de SHYV si a statutului de indemn de NHI

< o o
Numdrul vizitelor de verificare, sl d Co Numérul de pesti din esantion (')
Tipul de unitate a stirii de sdndtate in fiecare Numdrul de esantiondri in < . <
P it fiecare unitate, pe an Numdrul de pesti in Numarul de
unitate, pean dezvoltare reproducitori (%)
(a) Unitati cu reproductori 2 2 50 (prima vizitd) | 30 (prima sau a doua
75 (a doua vizitd) vizitd)
(b) Unitati doar cu reprodu- 2 1 0 75 (prima sau a doua
catori vizitd)
() Unitati fard reproduci- 2 2 75 (prima SIa doua 0
tori vizitd)

Numdrul maxim de pesti per esantion combinat: 10.

() In cazul zonelor de coastd sau al compartimentelor de coast, esantioanele trebuie colectate la cel putin 3 siptamani de la transferul pestilor din
apd dulce in apd sirata.
(3 Lichidul ovarian sau seminal de la reproducitori trebuie s fie colectat in timpul maturdrii, cu ocazia aplicirii metodei de stripping.

Tabelul 1.B

Schema pentru statele membre, zonele sau compartimentele care folosesc o dimensiune redusi a esantionului
pentru perioada de control de patru ani mentionati la litera (a) punctul (ii) care precedi obtinerea statutului de
indemn de SHYV si a statutului de indemn de NHI

Numidrul vizitelor Numdrul de pesti per esantion (")
Tipul de unitate de verificare a starii |Numdarul de esantiondri
de sdndtate in fiecare | in fiecare unitate, pe an lemarul de pesti Numrul de reproducitor ()
unitate, pe an in dezvoltare
Primii doi ani
(a) Unitati cu reproducitori 2 1 30 (a doua 0
vizitd)
(b) Unitati doar cu reproducitori 2 1 0 30 (prima sau a doua vizitd)
(c) Unitati fard reproducitori 2 1 30 (prima sau 0
a doua vizitd)
Ultimii doi ani
(a) Unitati cu reproducitori 2 2 30 (prima 30 (a doua vizitd)
vizitd)
(b) Unitati doar cu reproducitori 2 2 30 (prima Sl a doua vizit3)
(c) Unitati fara reproducitori 2 2 30 (prima Sla
doua vizitd)

Numdrul maxim de pesti per esantion combinat: 10

() in cazul zonelor de coastd sau al compartimentelor de coast, esantioanele trebuie colectate la cel putin 3 siptimani de la transferul pestilor din
apd dulce in apd sdratd.
(3 Lichidul ovarian sau seminal de la reproducitori trebuie s fie colectat in timpul maturdrii, cu ocazia aplicirii metodei de stripping.




3.6.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 174/311

Sectiunea 3

Acordarea statutului de indemn de SHV sau indemn de NHI in statele membre,
zonele si compartimentele cunoscute ca fiind infectate cu SHV sau cu NHI

1. Statutul de indemn de SHV sau indemn de NHI poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
despre care se cunoaste cd este infectat cu SHV sau cu NHI doar daci toate unitdtile care detin specii listate in statul
membru, in zona sau in compartimentul respectiv au fost supuse unui program de eradicare care indeplineste urmatoarele
cerinte:

(a) trebuie sd fi fost aplicate in mod eficace masurile minime de control mentionate la articolele 55-65 iar in apropierea
unitdtii/unitdtilor declarate infectate cu SHV sau cu NHI trebuie sd fi fost instituitd o zond restrictionatd cu o
dimensiune corespunzdtoare, impdrtitd in zond de protectie si zond de supraveghere, astfel cum se prevede la
articolul 58 alineatul (1) litera (c), dupi caz, tindnd cont de cerintele mentionate la punctul 2;

(b) toate unitdtile care detin specii listate in zona de protectie sau, daci nu a fost instituitd o zond de protectie, in zona
restrictionatd, care nu sunt infectate cu SHV sau cu NHI, trebuie sd facd obiectul unei investigatii care sd cuprindd
cel putin urmitoarele elemente:

(i) prelevarea de esantioane pentru testarea a 10 pesti, in cazul in care se observd semne clinice sau leziuni post-
mortem compatibile cu infectia cu SHV sau cu NHI, sau pentru testarea a cel putin 30 de pesti, in cazul in care
nu se observa semne clinice sau leziuni post-mortem;

(ii) in unitdtile in care testele mentionate la subpunctul (i) au avut rezultate negative; vizitele de verificare a starii
de sanatate trebuie sd continue o datd pe lund pe parcursul perioadei in care temperatura apei este mai micd de
14 °C, cu exceptia cazului in care bazinele, cuvele, canalele sau vivierele sunt acoperite cu gheatd, pand cand se
renuntd la zona de protectie in conformitate cu litera (c);

(¢) unitdtile relevante trebuie si fie golite in conformitate cu articolul 62, curdtate si dezinfectate in conformitate cu
articolul 63 si vidate sanitar in conformitate cu articolul 64.

Durata perioadei de vid sanitar, mentionatd la articolul 64 alineatul (2) litera (a), trebuie si fie de cel putin 6 sdptimani.
Atunci cand sunt golite toate unitdtile infectate din aceeasi zond de protectie sau, dacd nu a fost stabilitd o zond de

protectie, din zona restrictionatd, vidul sanitar sincronizat trebuie efectuat pe parcursul a cel putin 3 sdptimani.

Atunci cand se efectueazd vidul sanitar al unitdtilor infectate, zona restrictionatd sau zona de protectie, dacd a fost
instituitd, trebuie si fie transformatd intr-o zond de supraveghere pand la finalizarea schemei mentionate in sectiunea 2;

(d) repopularea se poate desfasura doar atunci cand toate unitatile infectate au fost golite, curitate, dezinfectate si vidate
sanitar in conformitate cu litera (c);

(e) toate unitdtile care detin specii listate in cadrul statului membru, al zonei sau al compartimentului vizat de programul
de eradicare, cu exceptia celor mentionate la litera (f) si, atunci cand este necesard supravegherea populatiilor silbatice,
punctele de esantionare selectate in conformitate cu litera (b) din sectiunea 1 trebuie sa facd, prin urmare, obiectul
schemei mentionate in sectiunea 2;

(f) o unitate individuald care detine specii listate si al cdrei statut sanitar este independent de statutul sanitar al apelor
din vecindtate nu are obligatia de a respecta schema mentionatd in sectiunea 2 dupd un focar de boald, cu conditia

ca unitatea s respecte cerintele prevazute la articolul 80 alineatul (3) si sa fie repopulatd cu pesti adusi din state
membre, zone sau compartimente cu statutul de indemn de SHV sau statutul de indemn de NHL

2. Zona restrictionatd trebuie si fi fost definitd de la caz la caz si:

(a) trebuie sd tind cont de factorii care influenteaza riscurile de rdspandire a SHV si a NHI la pestii detinuti si sdlbatici,
precum:

(i) numdrul, rata si distributia mortalitatii pestilor din unitatea infectatd cu SHV sau NHI sau din alte unititi de
acvaculturd;

(ii) distanta pand la si densitatea unitdtilor invecinate;
(i) apropierea de abatoare;

(iv) unitatile de contact;

(v) speciile prezente in cadrul unitdtilor;

(vi) practicile piscicole aplicate in unititile infectate si in unitatile invecinate;
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(vii) conditiile hidrodinamice; si
(viii) alti factori identificati cu semnificatie epidemiologic3;
(b) delimitarea geograficd in zonele de coastd trebuie sd indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

(i) zona de protectie trebuie sa fie formatd dintr-o zond inscrisd intr-un cerc cu raza cel putin egald cu o deplasare
a mareei sau de cel putin 5 km, retinindu-se valoarea cea mai mare dintre cele doud, avand ca centru unitatea
infectatd cu SHV sau cu NHI sau o zond echivalenta stabilitd pe baza unor date hidrodinamice sau epidemiologice
corespunzitoare; si

(i) zona de supraveghere trebuie s fie formatd dintr-o zon care inconjoard zona de protectie, in zone de deplasare
a mareei care se suprapun sau intr-o zond situatd in jurul perimetrului de protectie, inscrisi intr-un cerc cu raza
de 10 km, calculatd din centrul perimetrului de protectie, sau intr-o zond echivalenta stabilitd pe baza unor date
hidrodinamice sau epidemiologice corespunzitoare;

sau

(i) dacd nu sunt instituite zone separate de protectie si de supraveghere, zona restrictionatd trebuie sa fie formatd
dintr-o zond care cuprinde atat zona de protectie, cat si zona de supraveghere;

(c) delimitarea geograficd in zonele continentale trebuie si cuprindd intregul bazin hidrografic in care se afld unitatea
infectatd cu SHV sau NHI. Autoritatea competentd poate limita amploarea zonei restrictionate la parti ale bazinului
hidrografic, cu conditia ca aceastd limitare sd nu compromitd mdsurile de control al bolilor in ceea ce priveste SHV
sau NHI.

Sectiunea 4

Mentinerea statutului de indemn de SHYV si a statutului de indemn de NHI

1. Atunci cand sunt necesare actiuni specifice de supraveghere pentru mentinerea statutului de indemn de SHV sau a statutului
de indemn de NHI al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment, in conformitate cu articolul 81, toate
unitdtile care detin specii listate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat trebuie si fie supuse vizitelor de
verificare a stirii de sindtate, iar pestii trebuie esantionati in conformitate cu tabelul 1.C, tinind cont de nivelul de risc
al unitdtii in ceea ce priveste contractarea SHV sau a NHL

2. Atunci cand se stabileste frecventa vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate necesare pentru mentinerea statutului de
indemn de SHV sau a statutului de indemn de NHI al compartimentelor, in cazul in care statutul sanitar in ceea ce priveste
SHV sau NHI depinde de statutul sanitar al populatiilor de animale acvatice din apele naturale din vecindtate, riscul de
contractare a SHV sau a NHI trebuie sd fie considerat ridicat.

3. Statutul de indemn de boald trebuie mentinut doar atat timp cat toate esantioanele testate utilizdnd metodele de diagnostic
prevazute la punctul 2 din sectiunea 5 au rezultate negative pentru SHV sau NHI si a fost exclusd orice suspiciune privind
SHV sau NHI, in conformitate cu metodele de diagnostic prevazute la punctul 3 din sectiunea 5.

Tabelul 1.C

Schema pentru mentinerea statutului de indemn de SHV sau a statutului de indemn de NHI al statelor membre, al
zonelor sau al compartimentelor

Nivel de risc () Nurr;é;tgtziziitslggiler:irlilfiiti;e;es;e;rii del Numérul de pesti din esantion (%), (°)
Ridicat 1pean 30
Mediu 1la2ani 30
Scazut 1la3ani 30

Numadrul maxim de pesti per esantion combinat: 10

() Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este previzut in capitolul 2 din partea I, cu exceptia
compartimentelor dependente, in cazul cirora toate unitdtile sunt considerate drept prezentand un risc ridicat.

(%) Se preleveaza un esantion la fiecare vizitd de verificare a sdnatatii.

(®) Incazul zonelor de coasti sau al compartimentelor de coast, esantioanele trebuie colectate la cel putin 3 siptimani de la transferul pestilor
din apd dulce in apd sirata.
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Sectiunea 5

Metode de diagnostic si de esantionare

1. Organele sau materialul tisular care trebuie esantionate §i examinate trebuie sa fie splina, rinichiul anterior si inima sau
encefalul. In cazul in care prelevarea se face de la reproducitori, poate fi de asemenea examinat lichidul ovarian sau
seminal.

in cazul pestilor mici, se pot esantiona pestii intregi.
Este posibild combinarea esantioanelor care provin de la cel mult 10 pesti.

2. Metoda de diagnostic pentru acordarea sau mentinerea statutului de indemn de SHV sau a statutului de indemn de NHI
in conformitate cu sectiunile 2-4 trebuie s3 fie:

(a) izolarea virusului intr-o culturd celulard cu identificarea ulterioard a virusului folosind ELISA, testul de
imunofluorescentd indirectd (testul IFA), testul de virusneutralizare sau detectarea genomului viral; sau

(b) Detectie cu reactie de polimerizare in lant cantitativi-revers transcriptazd in timp real (RT-qPCR).

Procedurile detaliate pentru implementarea acestor metode de diagnostic trebuie si fie cele aprobate de laboratorul de
referintd al UE pentru bolile pestilor.

3. In cazul in care trebuie confirmatd sau exclusd o suspiciune privind SHV sau NHI, in conformitate cu articolul 55,
urmdtoarea vizitd de verificare a stdrii de sdndtate, procedurile de esantionare si cele de testare trebuie sd indeplineascd
urmadtoarele cerinte:

(a) unitatea suspectatd trebuie sd faca obiectul cel putin al unei vizite de verificare a sindtdtii si al unei prelevari de
esantioane de la 10 pesti, in cazul in care se observad semne clinice sau leziuni post-mortem compatibile cu infectia
cu SHV sau cu NHI, sau de la cel putin 30 de pesti, in cazul in care nu se observd semne clinice sau leziuni post-
mortem. Esantioanele se testeazd folosind una sau mai multe dintre metodele de diagnostic stabilite la punctul 2
literele (a) si (b) in conformitate cu metodele si cu procedurile de diagnostic detaliate aprobate de laboratorul de
referintd al UE pentru bolile pestilor;

(b) prezenta SHV trebuie si se considere ca fiind confirmati dacd una sau mai multe dintre aceste metode de diagnostic au
avut rezultate pozitive pentru virusul SHV (VSHV). Prezenta NHI trebuie sd se considere ca fiind confirmatad daci una
sau mai multe dintre aceste metode de diagnostic au avut rezultate pozitive pentru virusul NHI (VNHI). Confirmarea
primului caz de SHV sau de NHI in statele membre, zonele sau compartimentele care nu erau infectate anterior
trebuie sd se bazeze pe izolarea conventionald a virusului intr-o culturd celulard, cu identificare imunochimici sau
moleculard ulterioard sau cu detectarea genomului, inclusiv confirmarea prin secventierea produsului de amplificare
(RT-PCR);

(c) poate fi exclusi suspiciunea de SHV sau NHI dacd cultura celulard sau testele RT-qPCR nu evidentiazd dovezi
suplimentare privind prezenta VSHV sau a VNHL

CAPITOLUL 2

Eradicarea, statutul de indemn de boali si metodele de diagnostic pentru infectia cu virusul AIS (anemia
infectioasi a somonului) cu deletie in HPR (virusul AIS cu deletie in HPR)

Sectiunea 1

Cerinte generale pentru vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionare

Vizitele de verificare a stdrii de sdndtate si esantionarea pentru supraveghere, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b)
subpunctul (ii), trebuie sd indeplineascd urmatoarele ceringe:

(a) daca vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionarea unitdtilor trebuie s aiba loc mai mult de o datd pe an,
conform sectiunilor 2-4, intervalele dintre vizitele de verificare a stdrii de sdndtate sau prelevarea esantioanelor trebuie
sd fie cat mai lungi cu putintd;

(b) in cazul in care este necesard supravegherea individualizatd a populatiilor sdlbatice din cauza numarului scizut de unitdti
de acvaculturd supuse unui program de eradicare, numarul si distributia geograficd a punctelor de prelevare trebuie si
fie determinate astfel incat sd se obtind o acoperire rezonabild a statului membru, a zonei sau a compartimentului;

(c) punctele de prelevare trebuie si fie reprezentative pentru diferitele ecosisteme in care se gisesc populatii silbatice
apartinind speciilor susceptibile;

(d) toate unitdtile de productie, cum ar fi bazine, cuve si viviere, trebuie s3 fie supuse unei examindri pentru stabilirea prezentei
pestilor morti, agonici sau cu comportament anormal. Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd marginii vivierelor sau
punctelor de evacuare a apei, dupd caz, unde pestii agonici au tendinta de a se acumula din cauza curentului;
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(e) pestii din speciile listate care urmeazd sa fie colectati drept esantioane trebuie si fie selectionati dupd cum urmeazi:

(i) dacd este prezent somonul de Atlantic, trebuie sd fie selectionati pentru esantionare numai pestii din aceastd specie,
cu exceptia cazului in care sunt prezente alte specii susceptibile care prezintd semnele tipice de infectie cu virusul
AIS cu deletie in HPR. Daci nu existd somon de Atlantic in unitate, esantionul trebuie si fie reprezentativ pentru
toate celelalte specii susceptibile care sunt prezente;

(ii) dacd sunt prezenti pesti muribunzi sau decedati de curand, dar nu descompusi, trebuie si fie selectionati acesti pesti,
in special pestii care prezintd anemie, sangerdri sau alte semne clinice care sugereaza tulburdri circulatorii; dacd se
utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru productia de peste, trebuie inclusi in esantion pesti care reprezintd
toate sursele de apd;

(ili) pestii selectati trebuie s includa pesti colectati in asa fel incat toate unitdtile de productie, cum ar fi vivierele, cuvele
si bazinele unitdtii, precum si toate clasele de varstd grupate pe ani sd fie reprezentate proportional in esantion.

Sectiunea 2

Acordarea statutului de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR
in statele membre, zonele si compartimentele cu un statut sanitar necunoscut

Statutul de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui
compartiment cu un statut sanitar necunoscut in ceea ce priveste infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR doar daci toate
unitdtile si, atunci cAnd este necesar, anumite puncte de prelevare de la nivelul populatiilor sdlbatice selectate in conformitate
cu sectiunea 1 litera (b) au fost supuse urmdtoarei scheme:

(a) unitdtile sau punctele de esantionare au ficut obiectul vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate si au fost esantionate pe
o perioadd de cel putin doi ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 2.A;

(b) in aceastd perioadd de doi ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la punctul 2
din sectiunea 5 trebuie sa fi avut rezultate negative pentru virusul AIS cu deletie in HPR si trebuie sd fi fost exclusd orice
suspiciune de infectie, in conformitate cu metodele de diagnostic care figureazd la punctul 3 din sectiunea 5;

(c) dacd s-a detectat infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR in timpul actiunilor de supraveghere mentionate la litera (a);
inainte de reluarea schemei, unitdtile relevante din statul membru, din zond sau din compartiment trebuie:

(i) sd fie supuse masurilor minime de control al boli previzute la articolele 58-65;

(ii) sd fie repopulate cu pesti dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul
de indemnd de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR sau dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau
dintr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare a bolii respective.

Tabelul 2.A

Schema pentru statele membre, zonele si compartimentele pentru perioada de control de doi ani care precedd
obtinerea statutului de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR

An de supravechere Numirul vizitelor de verificare a starii Numdrul de examene de Numirul de pesti per esantion
praveg de sanatate in fiecare unitate, pe an laborator pe an (") pestiperes
Anul 1 6 2 75
Anul 2 6 2 75

(") Esantioanele trebuie prelevate in primavara si toamna fiecdrui an.

Numdrul maxim de pesti per esantion combinat: 5.

Sectiunea 3

Acordarea statutului de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR
in statele membre, zonele si compartimentele cunoscute ca fiind infectate cu
virusul AIS cu deletie in HPR

1. Statutul de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui
compartiment cunoscut ca fiind infectat cu virusul AIS cu deletie in HPR doar dacd toate unititile care detin specii listate
in statul membru, in zona sau in compartimentul respectiv au fost supuse unui program de eradicare care indeplineste
urmdtoarele cerinte:
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(a) trebuie sd fi fost aplicate mdsurile minime de control mentionate la articolele 55-65 iar in apropierea unitatiif
unitdtilor declarate infectate cu virusul AIS cu deletie in HPR trebuie si fi fost instituitd o zond restrictionatd cu
o dimensiune corespunzitoare, impdrtitd in zond de protectie si zond de supraveghere, astfel cum se prevede la
articolul 58 alineatul (1) litera (c), dupd caz, tindnd cont de cerintele mentionate la punctul 2;

(b) toate unitatile care detin specii listate in zona de protectie sau, daci nu a fost instituitd o zond de protectie, in zona
restrictionatd, care nu sunt infectate cu virusul AIS cu deletie in HPR, trebuie sa facd obiectul unei investigatii care
sd cuprinda cel putin urmdtoarele elemente:

(i) prelevarea de esantioane pentru testarea a cel putin 10 pesti muribunzi, in cazul in care se observd semne clinice
sau leziuni post-mortem compatibile cu infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR, sau pentru testarea a cel putin
30 de pesti, in cazul in care nu se observd semne clinice sau leziuni post-mortem;

(ii) in unitdtile pentru care testele mentionate la subpunctul (i) au avut rezultate negative, vizitele de verificare a stdrii
de sdndtate trebuie s3 continue o datd pe lund pand cind se renuntd la perimetrul de protectie in conformitate

cu litera (c);

(c) unitdtile relevante trebuie sa fie golite in conformitate cu articolul 62, curdtate si dezinfectate in conformitate cu
articolul 63 si vidate sanitar in conformitate cu articolul 64.

Durata perioadei de vid sanitar, mentionati la articolul 64 alineatul (2) litera (b), este de cel putin trei luni. Atunci
cand sunt golite toate unitatile infectate din aceeasi zond de protectie sau, daci nu a fost stabilitd o zond de protectie,

din zona restrictionatd, vidul sanitar sincronizat trebuie efectuat pe parcursul a cel putin sase siptimani.

Atunci cand se efectueaza vidul sanitar al unitatilor infectate, zona restrictionatd sau zona de protectie, daci a fost
instituitd, trebuie sa fie transformata intr-o zond de supraveghere pan la finalizarea schemei mentionate in sectiunea 2;

(d) repopularea se poate desfisura doar atunci cand toate unititile infectate au fost golite, curdtate, dezinfectate si vidate
sanitar in conformitate cu litera (c);

(e) toate unitatile care detin specii listate in cadrul statului membru, al zonei sau al compartimentului vizat de programul
de eradicare, cu exceptia celor mentionate la litera (f) si, atunci cand este necesard supravegherea populatiilor sdlbatice,
punctele de esantionare selectate in conformitate cu litera (b) din sectiunea 1 trebuie s facd, prin urmare, obiectul
schemei mentionate in sectiunea 2;

(f) o unitate individuald care detine specii listate si al carei statut sanitar este independent de statutul sanitar al apelor
din vecindtate nu are obligatia de a respecta schema mentionata in sectiunea 2 dupd un focar de boald, cu conditia

ca unitatea si respecte cerintele previzute la articolul 80 alineatul (3) si si fie repopulatd cu pesti adusi din state
membre, zone sau compartimente cu statutul de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR.

2. Zona restrictionatd trebuie si fi fost definitd de la caz la caz si:

(a) trebuie s tind cont de factorii care influenteazd riscurile de raspandire a infectiei cu virusul AIS cu deletie in HPR
la pestii detinuti si sdlbatici, precum:

(i) numdrul, rata si distributia mortalitdtii din unitatea infectatd cu virusul AIS cu deletie in HPR sau din alte
unitati de acvaculturd;

(ii) distanta pand la si densitatea unitdtilor invecinate;
(i) apropierea de abatoare;
(iv) unitatile de contact;
(v) speciile prezente in cadrul unitatilor;
(vi) practicile piscicole aplicate in unititile infectate si in unititile invecinate cu unitatea infectatd;

(vii) conditiile hidrodinamice; si

(viii) alti factori identificati cu semnificatie epidemiologici;

(b) delimitarea geografic in zonele de coastd trebuie sd indeplineascd urmditoarele cerinte minime:
(i) zona de protectie trebuie si fie formati dintr-o zona inscrisi intr-un cerc cu raza cel putin egald cu o deplasare
a mareei sau de cel putin 5 km, retindndu-se valoarea cea mai mare dintre cele doud, avand ca centru unitatea

infectatd cu virusul AIS cu deletie in HPR sau o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date hidrodinamice sau
epidemiologice corespunzitoare; si
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(i) zona de supraveghere trebuie s fie formatd dintr-o zon care inconjoard zona de protectie, in zone de deplasare
a mareei care se suprapun sau intr-o zond situatd in jurul perimetrului de protectie, inscrisd intr-un cerc cu raza
de 10 km, calculatd din centrul perimetrului de protectie, sau intr-o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date
hidrodinamice sau epidemiologice corespunzitoare;

sau

(ili) dacd nu sunt instituite zone separate de protectie si de supraveghere, zona restrictionatd trebuie sa fie formatd
dintr-o zond care cuprinde atat zona de protectie, cat si zona de supraveghere;

(c) delimitarea geografica in zonele continentale trebuie si cuprindd intregul bazin hidrografic in care se afld unitatea
infectatd cu virusul AIS cu deletie in HPR. Autoritatea competentd poate limita amploarea zonei restrictionate la
parti ale bazinului hidrografic, cu conditia ca aceastd limitare sd nu compromitd masurile de control al bolilor in
ceea ce priveste infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR.

Sectiunea 4

Mentinerea statutului de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR

1. Atunci cand sunt necesare actiuni specifice de supraveghere pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu virusul
AIS cu deletie in HPR al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment, in conformitate cu articolul 81, toate
unitdtile care detin specii listate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat trebuie sd fie supuse vizitelor de
verificare a stdrii de sdndtate, iar pestii trebuie esantionati in conformitate cu tabelul 2.B, tinind cont de nivelul de risc
al unitdtii in ceea ce priveste contractarea infectiei cu virusul AIS cu deletie in HPR.

2. Atunci cand se stabileste frecventa vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate necesare pentru mentinerea statutului de
indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR al compartimentelor, in cazul in care statutul sanitar depinde de
statutul sanitar al populatiilor de animale acvatice din apele naturale din vecinitate, riscul de contractare a infectiei cu
virusul AIS cu deletie in HPR trebuie sd fie considerat ridicat.

3. Statutul de indemn de boald trebuie mentinut doar atat timp cat toate esantioanele testate utilizind metodele de diagnostic
previzute la punctul 2 din sectiunea 5 au rezultate negative pentru virusul AIS cu deletie in HPR si a fost exclusd orice
suspiciune de infectie cu virusul AIS cu deletie in HPR, in conformitate cu metodele de diagnostic prevazute la punctul 3
din sectiunea 5.

Tabelul 2.B

Schema pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR al statelor membre, al
zonelor sau al compartimentelor (})

. o Numdrul vizitelor de verificarea | Numdrul de examene de laborator < . .
Nivel de risc (%) PR N Numirul de pesti per esantion
starii de sdndtate pe an pean (), (*)
Ridicat 2 2 30
Mediu 1 1 30
Scazut 1la2ani 1la2ani 30

(") Nuseaplicd unitdtilor in care se cresc doar pastravi-curcubeu (Oncorhynchus mykiss) sau pastravi comuni (Salmo trutta) sau atat pastravi-
curcubeu, cat si pastrdvi comuni si atunci cand apa provine exclusiv din surse de apd dulce care nu sunt populate cu somon de Atlantic
(Salmo salar).

(%) Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competent, astfel cum este prevazut in partea I capitolul 2 punctul 1, cu exceptia
compartimentelor dependente, in cazul cirora toate unitdtile sunt considerate drept prezentand un risc ridicat.

(}) Esantioanele trebuie colectate primavara si toamna dacd sunt necesare doud esantioane pe an

() Esantioanele trebuie colectate primdvara sau toamna dac este necesar un esantion pe an.

Numdrul maxim de pesti per esantion combinat: 5
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Sectiunea 5

Metode de diagnostic si de esantionare

1. Organele sau materialul tisular care trebuie esantionate si examinate trebuie sa fie:
(a) histologie: rinichi anterior, ficat, inimd, pancreas, intestin, splind si branhii;
(b) imunohistochimie: rinichi median si inimd, inclusiv valvele si bulbus arteriosus;
(c) analiza RT-gPCR: rinichi median si inimd;

(d) cultura virusurilor: rinichi median, inimd, ficat si splind.
Este posibild combinarea fragmentelor de organe care provin de la cel mult cinci pesti.

2. Metoda de diagnostic care trebuie utilizatd pentru acordarea sau mentinerea statutului de indemn de infectia cu virusul AIS
cu deletie in HPR in conformitate cu sectiunile 2-4 trebuie si fie RT-qPCR, urmatd de RT-PCR conventional si secventierea
genei HE a esantioanelor pozitive in conformitate cu metodele si procedurile detaliate, care trebuie si fie cele aprobate
de laboratorul de referintd al UE pentru bolile pestilor.

In cazul in care rezultatul RT-qPCR este pozitiv, trebuie testate esantioane suplimentare inainte de punerea in aplicare a
mdsurilor initiale de control, previzute la articolele 55-65.

Aceste esantioane trebuie testate dupd cum urmeazd in conformitate cu metodele si procedurile detaliate aprobate de
laboratorul de referintd al UE pentru bolile pestilor:

(a) analiza esantioanelor prin RT-gPCR, urmatd de RT-PCR conventional si secventierea genei HE pentru verificarea
deletiei in HPR; si

(b) detectarea antigenului virusului AIS in preparatele tisulare cu ajutorul anticorpilor specifici impotriva virusului AIS;
sau

(c) izolarea intr-o culturd celulard si identificarea ulterioard a virusului AIS cu deletie in HPR.

3. In cazul in care trebuie confirmatd sau exclusi o suspiciune privind virusul AIS cu deletie in HPR, in conformitate cu
articolul 55, urmdtoarea vizitd, procedurile de esantionare si cele de testare trebuie s indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(a) unitatea in legdturd cu care existd suspiciuni trebuie s facd obiectul cel putin al unei vizite de verificare a sanatatii
si al unei prelevari de esantioane de la 10 pesti muribunzi, in cazul in care se observd semne clinice sau leziuni
post-mortem compatibile cu infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR, sau de la cel putin 30 de pesti, in cazul in
care nu se observd semne clinice sau leziuni post-mortem. Esantioanele se testeaza folosind una sau mai multe dintre
metodele de diagnostic stabilite la punctul 2 in conformitate cu metodele si cu procedurile de diagnostic detaliate
aprobate de laboratorul de referintd al UE pentru bolile pestilor;

(b) in cazul in care rezultatul RT-qPCR este pozitiv pentru virusul AIS cu deletie in HPR, trebuie testate esantioane
suplimentare inainte de punerea in aplicare a primelor masuri de combatere, prevazute la articolul 58. Un caz
suspectat de infectie cu virusul AIS cu deletie in HPR se confirmd in conformitate cu urmadtoarele criterii, folosind
metodele si procedurile detaliate aprobate de laboratorul de referintd al UE pentru bolile pestilor:

(i) detectarea virusului AIS prin RT-qPCR, urmat de secventierea genei HE pentru a verifica deletia HPR, precum si
detectarea virusului AIS in preparatele tisulare cu ajutorul anticorpilor specifici impotriva virusului AIS;

(ii) detectarea virusului AIS prin RT-qPCR, inclusiv secventierea genei HE pentru a verifica deletia HPR; si izolarea
si identificarea virusului AIS intr-o culturd celulard de la cel putin un esantion prelevat de la orice peste care
provine din unitate;

(c) in cazul in care sunt prezente semne clinice, leziuni patologice macroscopice sau rezultate histopatologice compatibile
cu infectia, rezultatele trebuie si fie coroborate in vederea depistarii virusului utilizind doud metode de diagnostic
care au principii de detectare independente, precum RT-qPCR si IHC, in conformitate cu procedurile aprobate de
laboratorul de referinta al UE pentru bolile pestilor.

Suspiciunea privind virusul AIS cu deletie in HPR poate fi exclusd dacd se constatd ca testele si vizitele de verificare
a stdrii de sdndtate efectuate pe parcursul unei perioade de 12 luni de la data suspiciunii nu evidentiazd dovezi
suplimentare privind prezenta virusului.
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CAPITOLUL 3

Eradicarea, statutul de indemn de boali si metodele de diagnostic pentru infectia cu Marteilia refringens

Sectiunea 1

Cerinte generale pentru vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionare

Vizitele de verificare a starii de sdndtate si esantionarea pentru supraveghere, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b)
subpunctul (i), trebuie si indeplineascd urmitoarele ceringe:

(a) vizitele de verificare a stirii de sdndtate si, dupd caz, esantionarea trebuie efectuate in acea perioadd din an in care se stie
cd prevalenta parazitului la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului este maxima. Atunci cind astfel
de date nu sunt disponibile, prelevarea de esantioane trebuie si se efectueze imediat dupd ce temperatura apei a depasit
17 °C

(b) in cazul in care molustele fac obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in sectiunile 2-4, se aplicd
urmdtoarele criterii de selectie:

(i) in prezenta Ostrea spp., numai stridiile din aceastd specie trebuie si fie selectionate pentru esantionare. Dacd Ostrea
spp. nu sunt prezente, esantionul trebuie si fie reprezentativ pentru toate celelalte specii listate care sunt prezente;

(i) dacd in unitdtile de productie sunt prezente moluste sldbite, cu cochilia deschisd sau care au murit recent, dar care
nu sunt incd descompuse, trebuie si fie selectate in principal acestea. In absenta unor astfel de moluste, molustele
selectate trebuie s3 includd molustele sdnitoase cu varsta cea mai mare;

(iii) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor de moluste in care se utilizeazd mai mult de o sursd de
apd pentru productia de moluste, trebuie incluse in esantion moluste reprezentand toate sursele de apd, in asa fel
incat toate partile unitatii s fie reprezentate proportional in esantion;

(iv) atunci cind se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de unititi de moluste, trebuie incluse in
esantion moluste reprezentdnd un numdr suficient de puncte de prelevare, in asa fel incat toate partile unitatii sau
ale grupului de unitdti s3 fie reprezentate proportional in esantion. Principalii factori care trebuie avuti in vedere
pentru selectarea acestor puncte de prelevare sunt punctele de prelevare anterioare in care a fost detectat Marteilia
refringens, densitatea stocurilor, curentii, prezenta speciilor susceptibile, prezenta speciilor-vector, batimetria si
practicile de gestionare. Bancurile naturale din interiorul unititii sau al grupului de unititi sau adiacente acestora
trebuie sd fie incluse in esantionare.

Sectiunea 2

Acordarea statutului de indemn de infectia cu Marteilia refringens in statele
membre, zonele si compartimentele cu un statut sanitar necunoscut

1. Statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
cu un statut sanitar necunoscut in ceea ce priveste infectia cu Marteilia refringens doar dacd toate unitdtile sau grupurile
de unitdti care detin specii listate in statul membru, in zond sau in compartiment si, acolo unde este necesar, punctele
de prelevare de la nivelul populatiilor silbatice au fost supuse urmatoarei scheme pe trei ani:

(a) unitatile sau grupurile de unitdti care detin specii listate au facut obiectul vizitelor de verificare a starii de sdndtate
si au fost esantionate pe o perioadi de cel putin trei ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 3.A;

(b) 1n aceastd perioadd de trei ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la
punctul 2 din sectiunea 5 trebuie si fi avut rezultate negative pentru Marteilia refringens si trebuie sd fi fost exclusd
orice suspiciune de Marteilia refringens, in conformitate cu metodele de diagnostic care figureazd la punctul 3 din
sectiunea 5;

(c) atunci cind Ostrea edulis provenind dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul de
indemn de boald trebuie s fie incluse in esantion, acestea trebuie sa fi fost introduse in unitate sau in grupul de
unitdti cel tarziu in primavara imediat precedentd perioadei in care se desfisoard schema.

2. Daci se detecteazd Marteilia refringens pe perioada schemei de trei ani mentionate la punctul 1, inainte de a incepe o
schemd noud pentru o noud perioada de trei ani, unitdtile relevante din statul membru, din zond sau din compartiment
trebuie:

(a) sd fie supuse masurilor minime de control al boli previzute la articolele 58-65;
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(b) sa fie repopulate cu moluste dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul
de indemnd de infectia cu Marteilia refringens sau dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un
compartiment care face obiectul unui program de eradicare a bolii respective.

Tabelul 3.A

Schema pentru statele membre, zonele sau compartimentele pentru perioada de control de trei ani care precedd
obtinerea statutului de indemn de infectia cu Marteilia refringens

Numdrul vizitelor de verificare a starii de Numiral d d
An de supraveghere sandtate in fiecare unitate/grup de unitati, urriarbu CEXAMENE e | Numarul de moluste per esantion
pean aborator pe an
Anul 1 1 1 150
Anul 2 1 1 150
Anul 3 1 1 150

1.

Sectiunea 3

Acordarea statutului de indemn de infectia cu Marteilia refringens in statele
membre, zonele si compartimentele cunoscute ca fiind infectate cu Marteilia
refringens

Statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
despre care se cunoaste cd este infectat cu Marteilia refringens, atunci cind autoritatea competentd considerd ca eradicarea
acestei boli este fezabild, doar daci toate unitdtile sau grupurile de unitati care detin specii listate in statul membru, in
zona sau in compartimentul respectiv au fost supuse unui program de eradicare care indeplineste urmdtoarele cerinte:

(a) au fost aplicate in mod eficace mdsurile minime de control mentionate la articolele 55-65 si in apropierea unitatii/
unitdtilor sau a grupului de unititi infectate cu Marteilia refringens trebuie sa fi fost instituitd o zond restrictionatd
cu o dimensiune corespunzitoare, impartitd in zond de protectie si zond de supraveghere, astfel cum se prevede la
articolul 58 alineatul (1) litera (c), dupd caz, tinand cont de cerintele mentionate la punctul 2;

(b) toate unitatile si grupurile de unitati care detin specii listate in zona de protectie sau, dacd nu a fost instituiti o
zond de protectie, in zona restrictionatd, care nu sunt infectate cu Marteilia refringens, trebuie sd facd obiectul unei
investigatii care sd cuprinda cel putin prelevarea probelor pentru testarea a 150 de moluste dupa inceperea perioadei
de transmitere a Marteilia refringens. In cazul in care nu se cunoaste perioada de transmitere, esantionarea trebuie sd
inceapd dupd ce temperatura apei depdseste 17 °C;

(c) unitdtile si grupurile de unitdti relevante trebuie golite in conformitate cu articolul 62 si, dacd este posibil, curdtate
si dezinfectate conform articolului 63.

Vidul sanitar trebuie efectuat in conformitate cu articolul 64 iar durata perioadei de vid sanitar trebuie si fie de cel
putin:

(i) 2 luniin cazul unitdtilor si al grupurilor de unitdti care pot fi golite pe deplin si care pot fi curdtate si dezinfectate
in mod riguros, precum incubatoarele si pepinierele;

(if) 2 luni in cazul unitatilor si al grupurilor de unitati care nu pot fi golite si curatate si dezinfectate in mod riguros,
cu conditia ca molustele infectate care apartin speciilor listate si molustele din speciile listate care au legaturi
epidemiologice cu unitatea sau cu grupul de unitdti infectate sd fi fost recoltate sau eliminate inainte de perioada
din an in care se cunoaste cd prevalenta Marteilia refringens este maxima, sau, in cazul in care nu se cunoaste
aceastd perioadd, inainte de perioada in care temperatura apei depaseste 17 °C;

(iii) 14 luni in cazul unitdtilor si al grupurilor de unitdti care nu pot fi golite si curdtate si dezinfectate in mod
riguros, dacd molustele infectate care apartin speciilor listate si molustele din speciile listate care au legaturi
epidemiologice cu unitatea sau cu grupul de unititi infectate nu au fost recoltate sau eliminate inainte de perioada
din an in care se stie cd prevalenta Marteilia refringens este maximd, sau, in cazul in care nu se cunoaste aceastd
perioadd, atunci cAnd molustele din speciile susceptibile nu au fost recoltate sau eliminate inainte de perioada
in care temperatura apei depaseste 17 °C.

Atunci cand sunt golite toate unitdtile i toate grupurile de unitati infectate, trebuie efectuatd operatiunea de vid
sanitar sincronizat pe parcursul a cel putin 4 sdptdmani;
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(d) repopularea se poate realiza doar atunci cand toate unititile sau grupurile de unitdti infectate au fost golite, curitate,
dezinfectate si vidate sanitar in conformitate cu litera (c);

(e) toate unitdtile si grupurile de unitdti care detin specii listate in cadrul statului membru, al zonei sau al compartimentului
vizat de programul de eradicare, cu exceptia celor mentionate la litera (f), trebuie s facd, prin urmare, obiectul schemei

mentionate in sectiunea 2;

(f) o unitate individuald care detine specii listate si al cdrei statut sanitar este independent de statutul sanitar al apelor
din vecindtate nu are obligatia de a respecta schema mentionata in sectiunea 2 dupd un focar de boald, cu conditia
ca unitatea s respecte cerintele prevazute la articolul 80 alineatul (3) si si fie repopulatd cu moluste aduse din state
membre, zone sau compartimente cu statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens.

2. Zona restrictionatd trebuie sd fi fost definitd de la caz la caz si:

(a) trebuie sd tind cont de factorii care influenteaza riscurile de rispandire a infectiei cu Marteilia refringens inclusiv alte
unitdti si molustele silbatice, precum:

(i) numdrul, varsta, rata si distributia mortalitdtii molustelor din unitatea sau grupul de unitdti infectate cu Marteilia
refringens;

(ii) distanta si densitatea unitdtilor invecinate sau ale grupurilor de unititi si a molustelor silbatice;
(ili) apropierea fatd de unitdtile de prelucrare, de unitdtile de contact sau de grupurile de unitati;

(iv) speciile, mai ales speciile susceptibile si speciile de vectori, prezente in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de
unitdti;

(v) practicile piscicole aplicate in unititile si grupurile de unitati afectate si invecinate;
(vi) conditiile hidrodinamice; si
(vii) alti factori identificati cu semnificatie epidemiologic;
(b) delimitarea geograficd trebuie sd indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

(i) zona de protectie trebuie sd fie formatd dintr-o zond inscrisd intr-un cerc cu raza cel putin egald cu o deplasare
a mareei sau de cel putin 5 km, retindndu-se valoarea cea mai mare dintre cele doud, avand ca centru unitatea
infectatd cu Marteilia refringens sau o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date hidrodinamice sau epidemiologice
corespunzdtoare; i

(ii) zona de supraveghere trebuie si fie formatd dintr-o zond care inconjoard zona de protectie, in zone de deplasare
a mareei care se suprapun; sau intr-o zond situatd in jurul perimetrului de protectie, inscrisi intr-un cerc cu raza
de 10 km, calculatd din centrul perimetrului de protectie; sau intr-o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date
hidrodinamice sau epidemiologice corespunzdtoare;

sau

(ili) dacd nu sunt instituite zone separate de protectie si de supraveghere, zona restrictionatd trebuie sa fie formatd
dintr-o zond care cuprinde atat zona de protectie, cat si zona de supraveghere.

Sectiunea 4

Mentinerea statutului de indemn de infectia cu Marteilia refringens

1. Atunci cand sunt necesare actiuni specifice de supraveghere pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu
Marteilia refringens al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment, in conformitate cu articolul 81, toate
unitdtile care detin specii listate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat trebuie sd fie supuse vizitelor de
verificare a starii de sdndtate, iar molustele trebuie esantionate in conformitate cu tabelul 3.B, tinind cont de nivelul de
risc al unitdtii in ceea ce priveste contractarea infectiei cu Marteilia refringens.
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2.

Atunci cand se stabileste frecventa vizitelor de verificare a stirii de sindtate necesare pentru mentinerea statutului de
indemn de infectia cu Marteilia refringens al compartimentelor, in cazul in care statutul sanitar privind boala respectivd
depinde de statutul sanitar al populatiilor de animale acvatice din apele naturale din vecindtate, riscul de contractare a
infectiei cu Marteilia refringens trebuie sd fie considerat ridicat.

Statutul de indemn de infectia cu Marteilia refringens trebuie mentinut doar atat timp cat toate esantioanele testate utilizind
metodele de diagnostic prevazute la punctul 2 din sectiunea 5 au rezultate negative pentru Marteilia refringens si a fost
exclusd orice suspiciune de infectie cu Marteilia refringens, in conformitate cu metodele de diagnostic prevazute la punctul 3
din sectiunea 5.

Tabelul 3.B

Schema pentru mentinerea statutului de indemn de boald pentru Marteilia refringens al statelor membre, al zonelor

sau al compartimentelor

. — Numirul vizitelor de verificare a stirii de sindtate in < Numdrul de moluste per
Nivel de risc () fi . s Numirul examenelor de laborator .
iecare unitate/grup de unitdi esantion
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la3ani 1la3ani 150

()

Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este previdzut in partea I capitolul 2 punctul 1, cu exceptia
compartimentelor dependente, in cazul cdrora toate unitdtile sunt considerate drept prezentand un risc ridicat.

1.

2.

Sectiunea 5

Metode de diagnostic si de esantionare
Animalul intreg trebuie sa fie trimis la laborator pentru efectuarea testelor de diagnostic prevazute la punctele 2 si 3.

Metodele de diagnostic care trebuie folosite pentru acordarea sau mentinerea statutului de indemn de infectia cu Marteilia
refringens in conformitate cu sectiunile 2-4 trebuie sd respecte metodele si procedurile de diagnostic detaliate aprobate de
laboratorul de referintd al UE pentru bolile molustelor si trebuie si fie examenul histopatologic, amprentele tisulare sau
PCR.

In cazul in care trebuie confirmata sau exclusd o suspiciune privind infectia cu Marteilia refringens, in conformitate cu
articolul 55, urmdtoarea vizitd de verificare a stirii de sdndtate, procedurile de esantionare si cele de testare trebuie si
indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(a) investigatia trebuie sd cuprindd cel putin o prelevare de esantioane de la 30 de moluste din speciile susceptibile, in
cazul in care suspiciunea respectivd se bazeaza pe un raport de mortalitate, sau, dacd nu, de la 150 de moluste din
speciile susceptibile, dupa inceputul perioadei de transmitere a Marteilia refringens. In cazul in care nu se cunoaste
perioada de transmitere, esantionarea trebuie sd inceapd dupd ce temperatura apei depaseste 17 °C;

(b) esantioanele trebuie testate folosind metodele de diagnostic previzute la subpunctul (i), in conformitate cu metodele
si cu procedurile de diagnostic detaliate aprobate de laboratorul de referintd al UE pentru bolile molustelor:

(i) prezenta Marteilia refringens trebuie si fie consideratd confirmati atunci cand un rezultat pozitiv obtinut prin
examen histopatologic, amprente tisulare sau hibridare in situ este asociat unui rezultat pozitiv obtinut prin PCR
si completat prin secventiere. Dacd nu sunt disponibile materiale biologice pentru examenul histopatologic,
pentru amprente tisulare sau pentru hibridarea in situ, prezenta Marteilia refringens trebuie sd fie consideratd
confirmati atunci cand se obtin rezultate pozitive utilizdnd doud evaludri PCR care vizeazd fragmente diferite
ale genomului parazitului si completate prin secventiere;

(ii) suspiciunea de infectie cu Marteilia refringens poate fi exclusa in cazul in care testele mentionate la subpunctul (i)
nu furnizeazd nicio altd dovadd a prezentei Marteilia refringens.
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CAPITOLUL 4

Eradicarea, statutul de indemn de boal3 si metodele de diagnostic pentru infectia cu Bonamia exitiosa

Sectiunea 1

Cerinte generale pentru vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionare

Vizitele de verificare a starii de sdndtate si esantionarea pentru supraveghere, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b)
subpunctul (ii), trebuie si indeplineascd urmitoarele cerinte:

(@)

1.

vizitele de verificare a stirii de sdndtate si, dupd caz, esantionarea trebuie efectuate in acea perioadd din an in care se stie
cd prevalenta parazitului la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului este maxima. Atunci cind astfel
de date nu sunt disponibile, esantionarea se efectueaz de doud ori pe an, primivara si toamna;

in cazul in care molustele urmeazd sd facd obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in sectiunile 2-4,
trebuie aplicate urmdtoarele criterii:

(i) in prezenta Ostrea spp., numai stridiile din aceastd specie trebuie sd fie selectionate pentru esantionare. Dacd Ostrea
spp. nu sunt prezente, esantionul trebuie si fie reprezentativ pentru toate celelalte specii listate care sunt prezente;

(ii) dacd sunt prezente moluste slibite, cu cochilia deschisi sau care au murit recent, dar care nu sunt incd descompuse,
trebuie s3 fie selectate in principal acestea. In absenta unor astfel de moluste, molustele selectate trebuie s includd
molustele sdndtoase cu varsta cea mai mare;

(ili) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unititilor sau al grupurilor de unitdti in care se utilizeazd mai mult
de o sursd de apd pentru productia de moluste, trebuie incluse in esantion moluste reprezentand toate sursele de
apd, in asa fel incat toate partile unitdtii sd fie reprezentate proportional in esantion;

(iv) atunci cind se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de unititi de moluste, trebuie incluse in
esantion moluste reprezentdnd un numdr suficient de puncte de prelevare, in asa fel incat toate partile unitatii sau
ale grupului de unitdti s3 fie reprezentate proportional in esantion. Principalii factori care trebuie avuti in vedere
pentru selectarea acestor puncte de prelevare sunt punctele in care a fost detectat Bonamia exitiosa in trecut, densitatea
stocurilor, curentii, prezenta speciilor susceptibile, prezenta speciilor-vector (de exemplu, Crassostrea gigas), batimetria
si practicile de gestionare. Bancurile naturale din interiorul unitatii sau al grupului de unititi sau adiacente acestora
sunt incluse in esantionare.

Sectiunea 2

Acordarea statutului de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa in statele
membre, zonele si compartimentele cu un statut sanitar necunoscut

Statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
cu un statut sanitar necunoscut in ceea ce priveste infectia cu Bonamia exitiosa doar daci toate unitdtile sau grupurile de
unitdti care detin specii listate in statul membru, in zond sau in compartiment si, acolo unde este necesar, punctele de
prelevare de la nivelul populatiilor sdlbatice au fost supuse urmdtoarei scheme pe trei ani:

(a) unitdtile si grupurile de unitdti care detin specii listate au facut obiectul vizitelor de verificare a stdrii de sdnitate si
au fost esantionate pe o perioadd de cel putin trei ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 4.A;

(b) in aceastd perioadd de trei ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la
punctul 2 din sectiunea 5 trebuie si fi avut rezultate negative pentru Bonamia exitiosa si trebuie sa fi fost exclusa orice
suspiciune de Bonamia exitiosa, in conformitate cu metodele de diagnostic care figureazd la punctul 3 din sectiunea 5;

(c) atunci cand Ostrea edulis provenind dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul de

indemn de boald trebuie si fie incluse in esantion, acestea trebuie s fi fost introduse in unitate sau in grupul de
unitdti cu cel putin un an inainte de desfdsurarea schemei.

Daci se detecteazd infectia cu Bonamia exitiosa pe parcursul schemei de trei ani mentionate la punctul 1; inainte de a
incepe o schemd noud pe trei ani, unitdtile relevante din statul membru, din zona sau din compartiment trebuie:

(a) sd fie supuse masurilor minime de control al boli previzute la articolele 58-65;
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(b) si fie repopulate cu moluste dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu
statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa sau dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zona sau dintr-
un compartiment care face obiectul unui program de eradicare a bolii respective.

Tabelul 4.A

Schema pentru statele membre, zonele sau compartimentele pentru perioada de control de trei ani care precedad
obtinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa

Numdrul vizitelor
de verificare a starii
An de supraveghere de sanitate in fiecare | Numdrul de examene de laborator pe an Numirul de moluste per esantion
unitate sau grup de

unitdti, pe an

Anul 1 2 2 150
Anul 2 2 2 150
Anul 3 2 2 150

Sectiunea 3

Acordarea statutului de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa in statele
membre, zonele si compartimentele cunoscute ca fiind infectate cu Bonamia
exitiosa

1. Statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
despre care se cunoaste ci este infectat cu Bonamia exitiosa, atunci cand autoritatea competentd considera cd eradicarea
acestei boli este fezabild, doar dacd toate unitdtile sau grupurile de unitati care detin specii listate in statul membru, in
zona sau in compartimentul respectiv au fost supuse unui program de eradicare care indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) trebuie sd fi fost aplicate in mod eficace mdsurile minime de control mentionate la articolele 55-65, iar in apropierea
unitdtii/unitatilor declarate infectate cu Bonamia exitiosa trebuie sa fi fost instituitd o zond restrictionatd cu o dimensiune
corespunzatoare, impdrtitd in zond de protectie si zond de supraveghere, astfel cum se prevede la articolul 58
alineatul (1) litera (c), dupd caz, tindnd cont de cerintele mentionate la punctul 2;

(b) toate unitatile si grupurile de unitdti care detin specii listate in zona de protectie sau, dacd nu a fost instituitd o zond
de protectie, in zona restrictionatd, care nu sunt infectate cu Bonamia exitiosa, trebuie sd facd obiectul unei investigatii
care sd cuprindd cel putin prelevarea probelor pentru testarea a 150 de moluste din specii susceptibile dupd inceperea
perioadei de transmitere a Bonamia exitiosa. Atunci cand nu se cunoaste perioada de transmitere, esantionarea trebuie
efectuatd pe stridii care au petrecut cel putin un an in zona de protectie;

(c) unitdtile si grupurile de unitdti relevante trebuie golite in conformitate cu articolul 62 si, daci este posibil, curdtate
si dezinfectate conform articolului 63.

Vidul sanitar trebuie efectuat in conformitate cu articolul 64 iar durata perioadei de vid sanitar trebuie sa fie de cel
putin sase luni.

Atunci cand sunt golite toate unititile sau toate grupurile de unitdti infectate, trebuie efectuatd operatiunea de vid
sanitar sincronizat pe parcursul a cel putin 4 siptimani;

(d) repopularea se poate realiza doar atunci cand toate unitdtile sau grupurile de unitdti infectate au fost golite, curitate,
dezinfectate si vidate sanitar in conformitate cu litera (c);

(e) toate unitdtile si grupurile de unitdti care detin specii listate in cadrul statului membru, al zonei sau al compartimentului
vizat de programul de eradicare, cu exceptia celor mentionate la litera (f), trebuie s facd, prin urmare, obiectul schemei
mentionate In sectiunea 2;

(f) o unitate individuald care detine specii listate si al cdrei statut sanitar este independent de statutul sanitar al apelor
din vecindtate nu are obligatia de a respecta schema mentionata in sectiunea 2 dupd un focar de boald, cu conditia
ca unitatea sd respecte cerintele prevdzute la articolul 80 alineatul (3) si sd fie repopulatd cu moluste aduse din state
membre, zone sau compartimente cu statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa.
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2. Zona restrictionatd trebuie si fi fost definitd de la caz la caz si:

(a) trebuie sd tind cont de factorii care influenteaza riscurile de raspandire a infectiei cu Bonamia exitiosa inclusiv alte
unitdti si molustele salbatice, precum:

(i) numdrul, varsta, rata si distributia mortalitatii molustelor din unitatea sau grupul de unitdti infectate cu Bonamia
exitiosa;

(ii) distanta si densitatea unitatilor invecinate sau ale grupurilor de unititi si a molustelor silbatice;
(ili) apropierea fatd de unitdtile de prelucrare, de unitdtile de contact sau de grupurile de unitati;

(iv) speciile, mai ales speciile susceptibile si speciile de vectori, prezente in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de
unitati;

(v) practicile piscicole aplicate in unititile si grupurile de unitati afectate si invecinate;
(vi) conditiile hidrodinamice; si
(vii) alti factori identificati cu semnificatie epidemiologic;
(b) delimitarea geograficd trebuie sd indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

(i) zona de protectie trebuie sa fie formata dintr-o zond inscrisi intr-un cerc cu raza cel putin egald cu o deplasare
a mareei sau de cel putin 5 km, retindndu-se valoarea cea mai mare dintre cele doud, avand ca centru unitatea
infectatd cu Bonamia exitiosa sau o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date hidrodinamice sau epidemiologice
corespunzitoare; si

(i) zona de supraveghere trebuie s fie formatd dintr-o zon care inconjoard zona de protectie, in zone de deplasare
a mareei care se suprapun; sau intr-o zond situatd in jurul perimetrului de protectie, inscris intr-un cerc cu raza
de 10 km, calculatd din centrul perimetrului de protectie; sau intr-o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date
hidrodinamice sau epidemiologice corespunzitoare;

sau

(ili) dacd nu sunt instituite zone separate de protectie si de supraveghere, zona restrictionatd trebuie sa fie formatd
dintr-o zond care cuprinde atat zona de protectie, cat si zona de supraveghere.

Sectiunea 4

Mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa

1. Atunci cand sunt necesare actiuni specifice de supraveghere pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia
exitiosa al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment, in conformitate cu articolul 81, toate unititile care
detin specii listate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat trebuie si fie supuse vizitelor de verificare a
stdrii de sdndtate, iar molustele trebuie esantionate in conformitate cu tabelul 4.B, tinind cont de nivelul de risc al unitatii
in ceea ce priveste contractarea infectiei cu Bonamia exitiosa.

2. Atunci cand se stabileste frecventa vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate necesare pentru mentinerea statutului de
indemn de infectia cu Bonamia exitiosa al compartimentelor, in cazul in care statutul sanitar privind boala respectivd
depinde de statutul sanitar al populatiilor de animale acvatice din apele naturale din vecindtate, riscul de contractare a
infectiei cu Bonamia exitiosa trebuie si fie considerat ridicat.

3. Statutul de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa trebuie mentinut doar att timp cat toate esantioancle testate utilizind
metodele de diagnostic previzute la punctul 2 din sectiunea 5 au rezultate negative pentru Bonamia exitiosa si a fost exclusd
orice suspiciune de infectie cu Bonamia exitiosa, in conformitate cu metodele de diagnostic prevdzute la punctul 3 din
sectiunea 5.
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Tabelul 4.B
Schema pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia exitiosa al statelor membre, al zonelor sau al
compartimentelor
Nivel de risc (*) hiul}ﬁiru} vi;itelor de.verificare a starii (vie Numdrul examenelor de laborator Numarul de I?’Olugte per
sandtate in fiecare unitate/grup de unitdti esantion
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scizut 1la3ani 1la3ani 150

(") Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este prevazut in partea I capitolul 2 punctul 1, cu exceptia
compartimentelor dependente, in cazul cirora toate unitdtile sunt considerate drept prezentand un risc ridicat.

Sectiunea 5

Metode de diagnostic si de esantionare

1. Animalul intreg trebuie s fie trimis la laborator pentru efectuarea testelor de diagnostic prevazute la punctele 2 si 3.

2. Metodele de diagnostic care trebuie folosite pentru acordarea sau mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia
exitiosa in conformitate cu sectiunile 2-4 trebuie sd respecte metodele si procedurile de diagnostic detaliate aprobate de
laboratorul de referintd al UE pentru bolile molustelor i trebuie si includd examenul histopatologic, amprentele tisulare

sau PCR.

3. In cazul in care trebuie confirmatd sau exclusd o suspiciune privind infectia cu Bonamia exitiosa, in conformitate cu
articolul 58, urmitoarea vizitd de verificare a stirii de sdnitate, procedurile de esantionare si cele de testare trebuie si

indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(a) investigatia trebuie sd cuprinda cel putin o prelevare de esantioane de la 30 de moluste din speciile susceptibile, in
cazul in care suspiciunea respectivi se bazeazd pe un raport de mortalitate, sau, dacd nu, de la 150 de moluste din
speciile susceptibile, dupd inceputul perioadei de transmitere a Bonamia exitiosa. Atunci cind nu se cunoaste perioada
de transmitere, esantionarea se efectueazd de doud ori pe an, primdvara §i toamna;

(b) esantioanele trebuie testate folosind metodele de diagnostic prevdzute la subpunctul (i), in conformitate cu metodele si
cu procedurile de diagnostic detaliate, care au fost aprobate de laboratorul de referintd al UE pentru bolile molustelor;

(i) prezenta Bonamia exitiosa trebuie sd fie consideratd confirmatd atunci cand un rezultat pozitiv obtinut prin
examen histopatologic, amprente tisulare sau hibridare in situ este asociat unui rezultat pozitiv obtinut prin PCR
si urmat de secventiere. Dacd nu sunt disponibile materiale biologice pentru examenul histopatologic, pentru
amprente tisulare sau pentru hibridarea in situ, prezenta Bonamia exitiosa trebuie sd fie consideratd confirmatd
atunci cind se obtin rezultate pozitive utilizdnd doud evaludri PCR care vizeazd fragmente diferite ale genomului

parazitului si completate prin secventiere;

(i) suspiciunea de infectie cu Bonamia exitiosa trebuie sa fie exclusd in cazul in care testele mentionate nu furnizeaza

nicio altd dovadd a prezentei Bonamia exitiosa.

CAPITOLUL 5

Eradicarea, statutul de indemn de boali si metodele de diagnostic pentru infectia cu Bonamia ostreae

Sectiunea 1

Cerinte generale pentru vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionare

Vizitele de verificare a stirii de sdndtate si esantionarea pentru supraveghere, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b)

subpunctul (ii), trebuie sd indeplineascd urmatoarele ceringe:

(a) vizitele de verificare a stirii de sdndtate si, dupd caz, esantionarea trebuie efectuate in acea perioadd din an in care se stie
cd prevalenta parazitului la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului este maxima. Atunci cind astfel

de date nu sunt disponibile, esantionarea trebuie efectuatd iarna sau la inceputul primaverii;
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(b) in cazul in care molustele urmeaza sd facd obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in sectiunile 2-4,
trebuie aplicate urmdtoarele criterii:

(i) dacd Ostrea edulis sunt prezent, numai stridiile din aceastd specie trebuie sd fie selectionate pentru esantionare. Dacd
Ostrea edulis nu sunt prezente, esantionul trebuie s fie reprezentativ pentru toate celelalte specii susceptibile care
sunt prezente;

(ii) dacd sunt prezente moluste slibite, cu cochilia deschisi sau care au murit recent, dar care nu sunt incd descompuse,
trebuie s3 fie selectate in principal acestea. In absenta unor astfel de moluste, molustele selectate trebuie sd includd
molustele sdndtoase cu varsta cea mai mare;

(ili) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de unitdti in care se utilizeazd mai mult
de o sursd de apd pentru productia de moluste, trebuie incluse in esantion moluste reprezentand toate sursele de
apd, in asa fel incat toate partile unitdtii sd fie reprezentate proportional in esantion;

(iv) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitatilor sau al grupurilor de unitdti de moluste, trebuie incluse
in esantion moluste reprezentind un numdr suficient de puncte de prelevare, in asa fel incat toate partile unitatii
sau ale grupului de unititi si fie reprezentate proportional in esantion. Principalii factori care trebuie avuti in
vedere pentru selectarea acestor puncte de prelevare sunt punctele in care a fost detectat Bonamia ostreae in trecut,
densitatea stocurilor, curentii, prezenta speciilor susceptibile, prezenta speciilor-vector, batimetria si practicile de
gestionare. Bancurile naturale din interiorul unititii sau al grupului de unitdti sau adiacente acestora sunt incluse
in esantionare.

Sectiunea 2

Acordarea statutului de indemn de infectia cu Bonamia ostreae in statele
membre, zonele si compartimentele cu un statut sanitar necunoscut

1. Statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
cu un statut sanitar necunoscut in ceea ce priveste infectia cu Bonamia ostreae doar daci toate unitdtile sau grupurile de
unitdti care detin specii listate in statul membru, in zond sau in compartiment si, acolo unde este necesar, punctele de
prelevare de la nivelul populatiilor sdlbatice au fost supuse urmatoarei scheme pe trei ani:

(a) unitdtile si grupurile de unitdti care detin specii listate au facut obiectul vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate si
au fost esantionate pe o perioadd de cel putin trei ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 5.A;

(b) 1in aceastd perioadd de trei ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la
punctul 2 din sectiunea 5 trebuie sa fi avut rezultate negative pentru Bonamia ostreae si trebuie sa fi fost exclusd orice
suspiciune de Bonamia ostreae, in conformitate cu metodele de diagnostic care figureazd la punctul 3 din sectiunea 5;

(c) atunci cand Ostrea edulis provenind dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul de
indemn de boald trebuie si fie incluse in esantion, acestea trebuie sd fi fost introduse in unitate sau in grupul de
unitdti cu cel putin un an inainte de desfasurarea schemei.

2. Daci se detecteaza infectia cu Bonamia ostreae pe parcursul schemei de trei ani mentionate la punctul 1: inainte de a incepe
o schemd noud pe trei ani, unititile relevante din statul membru, din zond sau din compartiment trebuie:

(a) sd fie supuse mdsurilor minime de control al boli prevazute la articolele 58-65;

(b) si fie repopulate cu moluste dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu
statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae sau dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un
compartiment care face obiectul unui program de eradicare a bolii respective.

Sectiunea 3

Acordarea statutului de indemn de infectia cu Bonamia ostreae in statele
membre, zonele si compartimentele cunoscute ca fiind infectate cu Bonamia
ostreae

1. Statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment
despre care se stie cd este infectat cu Bonamia ostreae, atunci cind autoritatea competentd considerd ci eradicarea acestei
boli este fezabild, doar daci toate unitdtile sau grupurile de unitdti care detin specii listate in statul membru, in zona sau
in compartimentul respectiv au fost supuse unui program de eradicare care indeplineste urmitoarele cerinte:

(a) trebuie s fi fost aplicate in mod eficace masurile minime de control mentionate la articolele 55-65 iar in apropierea
unitatii/unititilor declarate infectate cu Bonamia ostreae trebuie si fi fost instituitd o zond restrictionatd cu o dimensiune
corespunzatoare, impdrtitd in zond de protectie si zond de supraveghere, astfel cum se prevede la articolul 58
alineatul (1) litera (c), dupi caz, tindnd cont de cerintele mentionate la punctul 2;
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(b) toate unitatile si grupurile de unitdti care detin specii listate in zona de protectie sau, dacd nu a fost instituitd o zond
de protectie, in zona restrictionatd, care nu sunt infectate cu Bonamia ostreae, trebuie sd facd obiectul unei investigatii
care sd cuprindd cel putin prelevarea probelor pentru testarea a 150 de moluste din specii susceptibile dupd inceperea
perioadei de transmitere a Bonamia ostreae. In cazul in care nu se cunoaste perioada de transmitere, esantionarea
trebuie s inceapd iarna sau la inceputul primdverii;

(¢) unitdtile si grupurile de unititi relevante trebuie golite in conformitate cu articolul 62 si, daci este posibil, curdtate
si dezinfectate conform articolului 63.

Vidul sanitar trebuie efectuat in conformitate cu articolul 64 iar durata perioadei de vid sanitar trebuie sa fie de cel
putin sase luni.

Atunci cind sunt golite toate unitdtile sau toate grupurile de unitdti infectate, trebuie efectuatd operatiunea de vid
sanitar sincronizat pe parcursul a cel putin 4 saptimani;

(d) repopularea se poate realiza doar atunci cind toate unitdtile sau grupurile de unitdti infectate au fost golite, curitate,
dezinfectate si vidate sanitar in conformitate cu litera (c);

(e) toate unitdtile si grupurile de unititi care detin specii listate in cadrul statului membru, al zonei sau al compartimentului
vizat de programul de eradicare, cu exceptia celor mentionate la litera (f), trebuie sd facd, prin urmare, obiectul schemei
mentionate in sectiunea 2;

(f) o unitate individuala care detine specii listate si al carei statut sanitar este independent de statutul sanitar al apelor din
vecindtate nu are obligatia de a respecta schema de supraveghere mentionata in sectiunea 2 dupa un focar de boald,
cu conditia ca unitatea si respecte cerintele previzute la articolul 80 alineatul (3) si s fie repopulatd cu moluste
aduse din state membre, zone sau compartimente cu statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae.

2. Zona restrictionatd trebuie si fi fost definitd de la caz la caz si:

(a) trebuie s3 tind cont de factorii care influenteaza riscurile de rispandire a infectiei cu Bonamia ostreae inclusiv alte
unitdti si molustele salbatice, precum:

(i) numdrul, varsta, rata si distributia mortalitatii molustelor din unitatea sau grupul de unitdti infectate cu Bonamia
ostreae;

(i) distanta si densitatea unitdtilor invecinate sau ale grupurilor de unititi si a molustelor silbatice;
(i) apropierea fatd de unitdtile de prelucrare, de unitdtile de contact sau de grupurile de unitati;

(iv) speciile, mai ales speciile susceptibile si speciile de vectori, prezente in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de
unitati;

(v) practicile piscicole aplicate in unitdtile si grupurile de unitdti afectate si invecinate;
(vi) conditiile hidrodinamice; si
(vii) alti factori identificati cu semnificatie epidemiologicd;
(b) delimitarea geograficd trebuie sd indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

(i) zona de protectie trebuie si fie formati dintr-o zond inscrisi intr-un cerc cu raza cel putin egald cu o deplasare
a mareei sau de cel putin 5 km, retinindu-se valoarea cea mai mare dintre cele doud, avand ca centru unitatea
infectatd cu Bonamia ostreae sau 0 zond echivalentd stabilitd pe baza unor date hidrodinamice sau epidemiologice
corespunzdtoare; i

(i) zona de supraveghere trebuie s fie formatd dintr-o zon care inconjoard zona de protectie, in zone de deplasare
a mareei care se suprapun; sau intr-o zond situatd in jurul perimetrului de protectie, inscrisd intr-un cerc cu raza
de 10 km, calculatd din centrul perimetrului de protectie; sau intr-o zond echivalentd stabilitd pe baza unor date
hidrodinamice sau epidemiologice corespunzitoare;

(ili) dacd nu sunt instituite zone separate de protectie si de supraveghere, zona restrictionatd trebuie sa fie formatd
dintr-o zond care cuprinde atit zona de protectie, cat si zona de supraveghere.
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Tabelul 5.A

Schema pentru statele membre, zonele sau compartimentele pentru perioada de control de trei ani care precedd
obtinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia ostreae

Numdrul vizitelor de verificare a starii Numirul de examene de
An de supraveghere de sanatate in fiecare unitate sau grup de laborator pe an Numdrul de moluste per esantion
unitdti, pe an P
Anul 1 1 1 150
Anul 2 1 1 150
Anul 3 1 1 150

Sectiunea 4

Mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia ostreae

1. Atunci cAnd sunt necesare actiuni specifice de supraveghere pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia
ostreae al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment, in conformitate cu articolul 81, toate unitdtile care
detin specii listate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat trebuie si fie supuse vizitelor de verificare a
starii de sindtate, iar molustele trebuie esantionate in conformitate cu tabelul 5.B, tindnd cont de nivelul de risc al unitatii
in ceea ce priveste contractarea infectiei cu Bonamia ostreae.

2. Atunci cand se stabileste frecventa vizitelor de verificare a stdrii de sdndtate necesare pentru mentinerea statutului de
indemn de infectia cu Bonamia ostreae al compartimentelor, in cazul in care statutul sanitar privind boala respectiva
depinde de statutul sanitar al populatiilor de animale acvatice din apele naturale din vecindtate, riscul de contractare a
infectiei cu Bonamia ostreae trebuie sd fie considerat ridicat.

3. Statutul de indemn de infectia cu Bonamia ostreae trebuie mentinut doar att timp cat toate esantioanele testate utilizind
metodele de diagnostic prevazute la punctul 2 din sectiunea 5 au rezultate negative pentru Bonamia ostreae si a fost exclusd
orice suspiciune de infectie cu Bonamia ostreae, in conformitate cu metodele de diagnostic previzute la punctul 3 din
sectiunea 5.

Tabelul 5.B
Schema pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia ostreae al statelor membre, al zonelor sau al
compartimentelor
Numdrul vizitelor de verificare a starii Numirul de moluste per
Nivel de risc () de sdndtate in fiecare unitate/grup de | Numdrul examenelor de laborator esantion p
unitati ’
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la3ani 1la3ani 150

(") Nivelul de risc atribuit unitatii de cdtre autoritatea competentd, astfel cum este previzut in partea I capitolul 2 punctul 1, cu exceptia
compartimentelor dependente, in cazul cirora toate unitdtile sunt considerate drept prezentand un risc ridicat.

Sectiunea 5

Metode de diagnostic si de esantionare
1. Animalul intreg trebuie si fie trimis la laborator pentru efectuarea testelor de diagnostic previzute la punctele 2 si 3.

2. Metodele de diagnostic care trebuie folosite pentru acordarea sau mentinerea statutului de indemn de infectia cu Bonamia
ostreae in conformitate cu sectiunile 2-4 trebuie sd respecte metodele si procedurile de diagnostic detaliate aprobate de
laboratorul de referintd al UE pentru bolile molustelor si trebuie sa fie examenul histopatologic, amprentele tisulare sau
PCR.
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3. In cazul in care trebuie confirmati sau exclusd o suspiciune privind infectia cu Bonamia ostreae, in conformitate cu
articolul 58, urmdtoarea vizitd de verificare a stirii de sdndtate, procedurile de esantionare si cele de testare trebuie si
indeplineascd urmdtoarele ceringe:

(a) investigatia trebuie sd cuprindd cel putin o prelevare de esantioane de la 30 de moluste din speciile susceptibile,
in cazul in care suspiciunea respectivd se bazeazd pe un raport de mortalitate, sau, dacd nu, de la 150 de moluste
din speciile susceptibile, dupi inceputul perioadei de transmitere a Bonamia ostreae. In cazul in care nu se cunoaste
perioada de transmitere, esantionarea trebuie sd inceapd iarna sau la inceputul primaverii;

(b) esantioanele trebuie testate folosind metodele de diagnostic previzute la subpunctul (i), in conformitate cu metodele si
cu procedurile de diagnostic detaliate, care au fost aprobate de laboratorul de referintd al UE pentru bolile molustelor;

(i) prezenta Bonamia ostreae trebuie si fie consideratd confirmatd atunci cdnd un rezultat pozitiv obtinut prin examen
histopatologic, amprente tisulare sau hibridare in situ este asociat unui rezultat pozitiv obtinut prin PCR si urmat
de secventiere. Dacd nu sunt disponibile materiale biologice pentru examenul histopatologic, pentru amprente
tisulare sau pentru hibridarea in situ, prezenta Bonamia ostreae trebuie si fie consideratd confirmatd atunci cind
se obtin rezultate pozitive utilizind doud evaludri PCR care vizeaza fragmente diferite ale genomului parazitului
si completate prin secventiere;

(ii) suspiciunea de infectie cu Bonamia ostreae trebuie sa fie exclusi in cazul in care testele mentionate nu furnizeaza
nicio altd dovadd a prezentei Bonamia ostreae.

CAPITOLUL 6

Eradicarea, statutul de indemn de boali si metodele de diagnostic pentru infectia cu virusul bolii petelor
albe (WSSV)

Sectiunea 1

- .

Cerinte generale pentru vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionare
Vizitele de verificare a starii de sdndtate si esantionarea pentru supraveghere, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b)
subpunctul (ii), trebuie sd indeplineascd urmatoarele ceringe:

(a) esantionarea crustaceelor in vederea efectudrii examenelor de laborator trebuie sd aibd loc atunci cind este probabil ca
temperatura apei si atingd cea mai inaltd valoare anuald. Aceastd cerintd privind temperatura apei trebuie sd se aplice
de asemenea vizitelor de verificare a stirii de sdnitate, in cazul in care acestea sunt fezabile;

(b) 1in cazul in care crustaceele cultivate trebuie sd facd obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in sectiunile
2-4, trebuie aplicate urmdtoarele criterii:

(i) dacd in unitatile de productie sunt prezente crustacee slibite sau muribunde, trebuie si fie selectate in principal
acestea. In cazul in care astfel de crustacee nu sunt prezente, cele selectate trebuie sd includd crustacee din cohorte
de marime diferitd, si anume exemplare tinere si adulti din speciile susceptibile selectate, reprezentate proportional
in esantion;

(ii) dacd se utilizeazd mai mult de o sursd de apa pentru productia de crustacee, trebuie incluse in esantion crustacee
susceptibile care reprezintd toate sursele de ap;

(c) in cazul in care este necesard supravegherea individualizatd a populatiilor sdlbatice din cauza numarului scazut de unitdti
vizate de programul de eradicare, numdrul si distributia geograficd a punctelor de prelevare trebuie si fie determinate
astfel incat sd se obtind o acoperire rezonabild a statului membru, a zonei sau a compartimentului. Punctele de prelevare
trebuie si fie de asemenea reprezentative pentru diferitele ecosisteme in care se gisesc populatiile silbatice din speciile
susceptibile, si anume zonele marine, estuarele, raurile si lacurile. In astfel de situatii, crustaceele care vor fi esantionate
trebuie selectate dupd cum urmeazd:

(i) in zone marine si in estuare, trebuie selectate una sau mai multe dintre urmatoarele specii: Carcinus maenas, Cancer
pagurus, Eriocheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus sau
specii de creveti din familia Penacidae, si anume Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus, Penaeus semisulcatus. In cazul in
care aceste specii nu sunt prezente, esantionul trebuie si fie reprezentativ pentru alte specii decapode susceptibile
care sunt prezente;

(ii) in rauri si in lacuri trebuie selectate una sau mai multe dintre urmdtoarele specii: Pacifastacus leniusculus, Astacus
leptodactylus, Austropotamobius pallipes sau Orconectes limosus. In cazul in care aceste specii nu sunt prezente, esantionul
trebuie si fie reprezentativ pentru alte specii decapode susceptibile care sunt prezente;

(iii) dacd sunt prezente crustacee slibite sau muribunde, trebuie si fie selectate in principal acestea. In cazul in care
astfel de crustacee nu sunt prezente, cele selectate trebuie s includd crustacee din cohorte de marime diferitd, si
anume exemplare tinere si adulti din speciile susceptibile selectate, reprezentate proportional in esantion.
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Sectiunea 2

Acordarea statutului de indemn de infectia cu WSSV in statele membre, zonele
si compartimentele cu un statut sanitar necunoscut

1. Statutul de indemn de infectia cu WSSV poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment cu un
statut sanitar necunoscut in ceea ce priveste infectia cu WSSV doar daci toate unitdtile sau grupurile de unititi care
detin specii listate in statul membru, in zond sau in compartiment si, acolo unde este necesar, punctele de prelevare de
la nivelul populatiilor silbatice au fost supuse urmdtoarei scheme pe doi ani:

(a) unitdtile sau grupurile de unitdti au facut obiectul vizitelor de verificare a starii de sdndtate si au fost esantionate pe
o perioadd de cel putin doi ani consecutivi, dupd cum se prevede in tabelul 6.A;

(b) in aceastd perioadd de doi ani, testarea tuturor esantioanelor prin utilizarea metodelor de diagnostic stabilite la
punctul 2 din sectiunea 5 a avut rezultate negative pentru infectia cu WSSV si a fost exclusd orice suspiciune de
infectie cu WSSV, in conformitate cu metodele de diagnostic care figureazd la punctul 3 din sectiunea 5.

2. Daci se detecteazd infectia cu WSSV pe perioada schemei de doi ani mentionate la punctul 1, inainte de a incepe o schemd
noud pentru o noud perioadd de doi ani, unitdtile relevante din statul membru, din zond sau din compartiment trebuie:

(a) sd fie supuse masurilor minime de control al boli prevazute la articolele 58-65;

(b) si fie repopulate cu crustacee dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment cu statutul
de indemn de infectia cu WSSV sau dintr-o unitate dintr-un stat membru, dintr-o zond sau dintr-un compartiment
care face obiectul unui program de eradicare a bolii respective.

Sectiunea 3

Acordarea statutului de indemn de infectia cu WSSV in statele membre, zonele
si compartimentele cunoscute ca fiind infectate cu WSSV

1. Statutul de indemn de infectia cu WSSV poate fi acordat unui stat membru, unei zone sau unui compartiment despre
care se cunoaste cd este infectat cu WSSV doar daci toate unititile care detin specii listate in statul membru, in zona sau
in compartimentul respectiv au fost supuse unui program de eradicare care indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) trebuie s fi fost aplicate in mod eficace masurile minime de control mentionate la articolele 55-65 iar in apropierea
unitdtii/unitatilor declarate infectate cu WSSV trebuie s fi fost instituitd o zond restrictionatd cu o dimensiune
corespunzatoare, impdrtitd in zond de protectie si zond de supraveghere, astfel cum se prevede la articolul 58
alineatul (1) litera (c), dupd caz, tindnd cont de cerintele mentionate la punctul 2;

(b) toate unitatile care detin specii listate in zona de protectie sau, daci nu a fost instituitd o zond de protectie, in zona
restrictionatd, care nu sunt infectate cu WSSV, trebuie sd facd obiectul unei investigatii care sd cuprinda cel putin
urmdtoarele elemente:

(i) prelevarea de esantioane pentru testarea a 10 crustacee, in cazul in care se observid semne clinice sau leziuni
post-mortem compatibile cu WSSV, sau pentru testarea a 150 de crustacee, in cazul in care nu se observd semne
clinice sau leziuni post-mortem; si

(i) vizite de verificare a stirii de sandtate; in unitdtile pentru care testele mentionate la subpunctul (i) au avut rezultate
negative, vizitele de verificare a stdrii de sdndtate trebuie sd continue o dati pe lund in timpul sezonului in care
este probabil ca temperatura apei sd atingd cele mai mari valori anuale, pind cind se renuntd la perimetrul de
protectie in conformitate cu litera (c);

(c) unitdtile relevante trebuie si fie golite in conformitate cu articolul 62, curdtate si dezinfectate in conformitate cu
articolul 63 si vidate sanitar in conformitate cu articolul 64. Durata perioadei de vid sanitar trebuie s fie de cel putin
6 saptdmani. Atunci cand sunt golite toate unitdtile infectate, trebuie efectuatd operatiunea de vid sanitar sincronizat
pe parcursul a cel putin 3 sdptdmani.

Atunci cand intervine o perioadd de vid sanitar pentru unitdtile declarate in mod oficial ca fiind infectate, perimetrele
de protectie sunt transformate in perimetre de supraveghere;

(d) repopularea se poate desfisura doar atunci cand toate unititile infectate au fost golite, curdtate, dezinfectate si vidate
sanitar in conformitate cu litera (c);
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(e) toate unitatile care detin specii listate in cadrul statului membru, al zonei sau al compartimentului vizat de programul
de eradicare, cu exceptia celor mentionate la litera (f) i, atunci cand este necesard supravegherea populatiilor sdlbatice,
punctele de esantionare selectate pentru a asigura cea mai largd acoperire a zonei geografice incluse in programul
de eradicare trebuie si facd cel putin obiectul schemei mentionate in sectiunea 2;

(f) o unitate individuald care detine specii listate si al cdrei statut sanitar este independent de statutul sanitar al apelor
din vecindtate nu are obligatia de a respecta schema mentionatd in sectiunea 2 dupd un focar de boald, cu conditia
ca unitatea sa respecte cerintele previzute la articolul 80 alineatul (3) si sd fie repopulatd cu crustacee aduse din state
membre, zone sau compartimente cu statutul de indemn de infectia cu WSSV.

2. Zona restrictionatd trebuie sa fi fost definitd de la caz la caz, luand in considerare factorii care influenteazd riscurile de
rispandire a WSSV la crustaceele de crescitorie si la cele salbatice, cum ar fi:

(i) numdrul, varsta, rata si distributia mortalitdtii crustaceelor din unitatea sau grupul de unititi infectate cu WSSV,
inclusiv alte unititi si crustacee silbatice;

(i) distanta pand la si densitatea unitatilor invecinate sau ale grupurilor de unitati, inclusiv in ceea ce priveste crustaceele
sdlbatice;

(ili) apropierea fatd de unitdtile de prelucrare, de unitdtile de contact sau de grupurile de unitati;

(iv) speciile, mai ales speciile susceptibile si speciile de vectori, prezente in cadrul unititilor sau al grupurilor de unitdti;
(v) practicile piscicole aplicate in unititile si grupurile de unitati afectate si invecinate;

(vi) conditiile hidrodinamice; si

(vii) alti factori identificati cu semnificatie epidemiologica.

Tabelul 6.A

Schema pentru statele membre, zonele si compartimentele pentru perioada de control de doi ani care precedd
obtinerea statutului de indemn de infectia cu WSSV

Numdrul vizitelor de verificare a starii < <
PRV . Numdrul de examene de Numdrul de crustacee per
An de supraveghere de sdnitate in fiecare unitate sau grup de :
s laborator pe an esantion
unitdti, pe an ’
Anul 1 1 1 150
Anul 2 1 1 150

Sectiunea 4

Mentinerea statutului de indemn de infectia cu WSSV

1. Atunci cand sunt necesare actiuni specifice de supraveghere pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu WSSV
al unui stat membru, al unei zone sau al unui compartiment, in conformitate cu articolul 81, toate unititile care detin
specii listate in statul membru, in zona sau in compartimentul vizat trebuie sd fie supuse vizitelor de verificare a stdrii
de sdndtate, iar crustaceele trebuie esantionate in conformitate cu tabelul 6., tinind cont de nivelul de risc al unitdtii in
ceea ce priveste contractarea infectiei cu WSSV.

2. In statele membre, in zonele sau in compartimentele in care existd un numdr limitat de unitdti, iar supravegherea
individualizatd a acestor unitdti nu furnizeazd date epidemiologice suficiente, actiunile de supraveghere in vederea
mentinerii statutului de indemn de boald trebuie s includi puncte de prelevare selectionate in conformitate cu cerintele
prevazute la litera (b) din sectiunea 1.

3. Atunci cind se stabileste frecventa vizitelor de verificare a stirii de sinitate necesare pentru mentinerea statutului de
indemn de infectia cu WSSV al compartimentelor, in cazul in care statutul sanitar privind boala respectivd depinde de
statutul sanitar al populatiilor de animale acvatice din apele naturale din vecinitate, riscul de contractare a infectiei cu
WSSV trebuie sd fie considerat ridicat.

4. Statutul de indemn de infectia cu WSSV trebuie mentinut doar atat timp cat toate esantioanele testate utilizind metodele
de diagnostic prevazute la punctul 2 din sectiunea 5 au rezultate negative pentru WSSV si a fost exclusa orice suspiciune
de infectie cu WSSV, in conformitate cu metodele de diagnostic prevazute la punctul 3 din sectiunea 5.
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Tabelul 6.B
Schema pentru mentinerea statutului de indemn de infectia cu WSSV al statelor membre, al zonelor sau al
compartimentelor
Nivel de risc (1) 1\iurvnaru} Vl%ltelOI‘ de.verlﬁcare astarii (vie Numirul examenelor de laborator Numirul de crustacee per
sdndtate in fiecare unitate/grup de unitdti esantion

Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la2ani 1la4ani 150

(") Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este prevazut in partea I capitolul 2 punctul 1, cu exceptia

compartimentelor dependente, in cazul cdrora toate unitdtile sunt considerate drept prezentand un risc ridicat.

Sectiunea 5

Metode de diagnostic si de esantionare

Esantioanele de epidermd tegumentard, fie disecate, fie prezente pe picioarele care servesc la deplasare, pe pleopode,
pe orificiile bucale sau pe branhiile animalului supus testelor, trebuie sa fie fixate in etanol 95 % inainte de pregitirea
esantioanelor pentru PCR.

Pot fi colectate alte esantioane, fixate pentru examenul histologic si pentru microscopia electronici prin transmisie, cu
scopul de a sustine datele referitoare la diagnostic obtinute prin PCR.

Metoda de diagnostic si procedurile care trebuie folosite pentru a acorda sau a mentine statutul de indemn de boala in
ceea ce priveste infectia cu WSSV trebuie sd includd PCR, urmati de secventiere. Atunci cind se aplicd aceste metode de
diagnostic, trebuie respectate metodele si procedurile detaliate corespunzdtoare care au fost aprobate de laboratorul de
referintd al UE pentru bolile crustaceelor.

In cazul unui rezultat pozitiv al testului PCR, rezultatul trebuie sd fie urmat de secventierea ampliconului inainte de
punerea in aplicare a mdsurilor initiale de control prevdzute la articolul 63 din Regulamentul (UE) 2016/429.

iIn cazul in care trebuie confirmati sau exclusi o suspiciune privind infectia cu WSSV, in conformitate cu articolul 58,
urmdtoarea vizitd de verificare a stirii de sindtate, procedurile de esantionare si cele de testare trebuie sd indeplineascad
urmadtoarele cerinte:

(a) ancheta trebuie sd includd cel putin o vizitd de verificare a sdnatitii si o prelevare de esantioane de la 10 crustacee,

in cazul in care se observa semne clinice sau leziuni post-mortem compatibile cu infectia cu WSSV, sau de la 150
de crustacee, in cazul in care nu se observd semne clinice sau leziuni post-mortem. Esantioanele trebuie sd fie testate

utilizdnd metoda de diagnostic previazuta la punctul 2;

(b) prezenta WSSV trebuie consideratd confirmatd atunci cand, la efectuarea PCR urmat de secventiere, in conformitate
cu metodele si procedurile detaliate care au fost aprobate de laboratorul de refering al UE pentru bolile crustaceelor,

se obtin rezultate pozitive pentru WSSV.

Suspiciunea de infectie cu WSSV poate fi exclusd in cazul in care testele mentionate nu furnizeaza nicio alti dovadi

a prezentei virusului.

PARTEA III

CERINTE PENTRU A DEMONSTRA PUNEREA iN APLICARE A PROGRAMELOR DE SUPRAVEGHERE PENTRU
BOLILE DE CATEGORIA C SIPENTRU RELUAREA ACESTOR PROGRAME DUPA UN FOCAR DE BOALA

Partea IIl acoperd cerintele referitoare la demonstrarea de catre unititi a punerii in aplicare a unui program de supraveghere
pentru o anumita boald precum si cerintele de reluare a acestui program de supraveghere dupa un focar de boala.

Septicemia hemoragicd virald (SHV) Capitolul 1
Necroza hematopoieticd infectioasd (NHI) Capitolul 1
Infectia cu virusul AIS (anemia infectioasd a somonului) cu deletie in HPR (regiunea inalt polimorfica) Capitolul 2
Infectia cu Marteilia refringens Capitolul 3
Infectia cu Bonamia exitiosa Capitolul 4
Infectia cu Bonamia ostreae Capitolul 5
Infectia cu virusul bolii petelor albe (WSSV) Capitolul 6
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CAPITOLUL 1

Cerintele ca unititile si demonstreze punerea in aplicare a unui program de supraveghere pentru SHV
sau NHI si cerintele de reluare a acestui program dupd un focar de boald

Sectiunea 1

Cerinte generale privind vizitele de verificare a stdrii de sdnidtate si
esantionarea pentru SHV si NHI

Vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionarea, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b) subpunctul (iv), trebuie s3
indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(a) vizitele de verificare a stdrii de sdndtate si esantionarea trebuie efectuate in acea perioadd a anului in care temperatura
apei este mai micd de 14 °C sau, dacd nu se ajunge la temperaturi sub 14 °C, esantioanele trebuie colectate la cele mai
scdzute puncte anuale;

(b) toate unitdtile de productie, cum ar fi bazine, cuve si viviere, trebuie sd fie supuse unei examindri pentru stabilirea
prezentei pestilor morti, agonici sau cu comportament anormal. Trebuie sd se acorde o atentie deosebitd punctelor de
evacuare a apei, unde pestii agonici au tendinta de a se acumula din cauza curentului;

(c) pestii din speciile listate care urmeazd sa fie colectati drept esantioane trebuie si fie selectionati dupd cum urmeaza:

(i) dacd sunt prezenti pastravi-curcubeu, trebuie sd fie selectionati pentru esantionare numai pestii din aceastd specie, cu
exceptia cazului in care sunt prezente alte specii susceptibile care prezintd semnele tipice de SHV sau de NHI; dacd
pastravii-curcubeu nu sunt prezenti, esantionul trebuie si fie reprezentativ pentru toate celelalte specii susceptibile
care sunt prezente;

(ii) dacd sunt prezenti pesti agonici, cu comportament anormal sau care au murit recent, dar care nu sunt descompusi,
acesti pesti trebuie sd fie selectionati; dacd se utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru productia de peste, trebuie

inclusi in esantion pesti care reprezintd toate sursele de apd;

(ili) pestii selectati trebuie sd includa pesti colectati in asa fel incat toate partile unitdtii si toate clasele de varstd grupate
pe ani si fie reprezentate proportional in esantion.

Sectiunea 2

Cerinte specifice pentru a demonstra punerea in aplicare a unui program de
supraveghere

1. Vizitele de verificare a stdrii de sdndtate trebuie efectuate iar pestii trebuie esantionati in conformitate cu sectiunea 1 si
cu tabelul 1.

2. Esantioanele prelevate in conformitate cu sectiunea 1 si cu tabelul 1 trebuie si fie testate folosind metodele de diagnostic
prevazute in partea II capitolul 1 sectiunea 5 punctul 2 si sd prezinte rezultate negative pentru SHV sau NHIL

Sectiunea 3

Cerinte privind reluarea unui program de supraveghere dupd un focar de boald

O unitate care a fost infectatd cu SHV sau cu NHI poate relua un program de supraveghere pentru aceste boli cu conditia
indeplinirii urmdtoarelor cerinte:

(a) a fost golitd in conformitate cu articolul 62, curitati si dezinfectatd in conformitate cu articolul 63 si vidatd sanitar in
conformitate cu articolul 64; si

(b) se realizeazd repopularea folosind pesti care provin din unititi ce se afla:
(i) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment indemn de SHV sau de NHI;

(ii) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare impotriva
SHV sau a NHI; sau

(i) in curs de punere in aplicare a unui program de supraveghere pentru SHV sau NHL
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Tabelul 1

Programul de supraveghere pentru SHV/NHI

Numdirul vizitelor de verificare a stirii de sindtate in

Nivel de risc (! . .
() fiecare unitate, pe an

Numdrul de pesti din esantion ()

Ridicat 1 pean 30
Mediu 1la2ani 30
Scizut 1la3ani 30

(") in cazul zonelor de coasti sau al compartimentelor de coastd, esantioanele trebuie colectate la cel putin trei siptimani de la transferul
pestilor din apd dulce in apa sirata.

(®) Nivelul de risc atribuit unitdtii de citre autoritatea competentd, astfel cum este previzut la primul paragraf din capitolul 2 din
partea I. Numdrul maxim de pesti per esantion global: 10

CAPITOLUL 2

Cerintele ca unititile si demonstreze punerea in aplicare a unui program de supraveghere pentru virusul
AIS cu deletie in HPR si cerintele de reluare a acestui program dupi un focar de boald

Sectiunea 1

Cerinte generale privind vizitele de verificare a stdrii de sdnitate si
esantionarea pentru infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR

Vizitele de verificare a stdrii de sindtate si esantionarea, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b) subpunctul (iv), trebuie si
indeplineascd urmatoarele ceringe:

(a) vizitele de verificare a stirii de sinitate si esantionarea trebuie si tind cont de toate unitdtile de productie, precum bazinele,
cuvele si vivierele, pentru a stabili prezenta pestilor morti, agonici sau cu comportament anormal. Trebuie sd se acorde
o atentie deosebitd marginii vivierelor sau punctelor de evacuare a apei, dupd caz, unde pestii agonici au tendinta de a
se acumula din cauza curentului;

(b) pestii care urmeazd s fie colectati drept esantioane trebuie si fie selectionati dupd cum urmeaza:

(i) trebuie sa fie selectionati numai pesti muribunzi sau care au murit recent, dar care nu sunt descompusi; in mod
special, in procesul de colectare trebuie sd se acorde prioritate pestilor care prezintd semne de anemie, sangerdri
sau alte semne clinice care sugereazd tulburdri circulatorii;

(ii) dacd este prezent somonul de Atlantic, trebuie s fie selectionati pentru esantionare numai pestii din aceastd specie,
cu exceptia cazului in care sunt prezente alte specii susceptibile care prezintd semne tipice de AIS. Daci in unitate
nu existd somon de Atlantic, trebuie esantionate alte specii listate;

(i) dacd se utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru productia de peste, trebuie inclusi in esantion pesti care
reprezintd toate sursele de apd;

(iv) pestii selectati trebuie sd includd pesti colectati in asa fel incat toate unitdtile de productie, cum ar fi vivierele, cuvele
si bazinele unitdtii, precum si toate clasele de varstd grupate pe ani din cadrul unititii s3 fie reprezentate proportional
in esantion.

Sectiunea 2

Cerinte specifice pentru a demonstra punerea in aplicare a unui program de
supraveghere

1. Vizitele de verificare a starii de sindtate trebuie efectuate iar pestii trebuie esantionati in conformitate cu sectiunea 1 si
cu tabelul 2.

2. Probele colectate in conformitate cu sectiunea 1 si cu tabelul 2 trebuie si fie testate folosind metodele de diagnostic
prevazute in partea II capitolul 2 sectiunea 5 punctul 2 si sd prezinte rezultate negative pentru virusul AIS cu deletie in
HPR.
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Tabelul 2
Programul de supraveghere pentru virusul AIS cu deletie in HPR
Numidrul vizitelor de verificare a < < )
Nivel de risc () starii de sdndtate in fiecare unitate, Numdrul de examene de laborator | Numérul d? pestiper
pean esantion
pean
Ridicat 2 20) 30
Mediu 1 10 30
Scazut 1la2ani 1la2ani 30

Numdrul maxim de pesti per esantion combinat: 5

(") Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este prevazut la primul paragraf din capitolul 2 din partea [

(%) Esantioanele trebuie colectate primavara si toamna dacd sunt necesare doud esantioane pe an

(}) Esantioanele trebuie colectate primdvara sau toamna daci este necesar un esantion pe an

Sectiunea 3

Cerinte privind reluarea unui program de supraveghere dupi un focar de boala

O unitate care a fost infectatd cu virusul AIS cu deletie in HPR poate relua un program de supraveghere pentru aceastd boali cu
conditia indeplinirii urmatoarelor cerine:

(a) a fost golitd in conformitate cu articolul 62, curitati si dezinfectatd in conformitate cu articolul 63 si vidatd sanitar in

conformitate cu articolul 64; si

(b) se realizeazd repopularea folosind pesti care provin din unititi ce se afla:

(i) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment indemn de infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR;

(ii) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare impotriva
infectiei cu virusul AIS cu deletie in HPR; sau

(ifi)

in curs de punere in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia cu virusul AIS cu deletie in HPR.

CAPITOLUL 3

Cerintele ca unititile si demonstreze punereain aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia
cu Marteilia refringens si cerintele de reluare a acestui program dupa un focar de boald

Sectiunea 1

Cerinte generale privind vizitele de verificare a stdrii de sdndtate si
esantionarea pentru infectia cu Marteilia refringens

Vizitele de verificare a stdrii de sindtate si esantionarea, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b) subpunctul (iv), trebuie si

indeplineascd urmitoarele ceringe:

(a) vizitele de verificare a stirii de sindtate i esantionarea pentru analizele de laborator trebuie efectuate in acea perioadd
din an in care se cunoaste ci prevalenta parazitului la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului este
maximd. Atunci cind astfel de date nu sunt disponibile, prelevarea de esantioane se efectueaza imediat dupd ce temperatura
apei a depdsit 17 °C;

(b) in cazul in care molustele fac obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in tabelul 3, trebuie aplicate
urmadtoarele criterii:

(i) trebuie prelevate Ostrea spp. Dacd Ostrea spp. nu sunt prezente, esantionul trebuie si fie reprezentativ pentru toate

celelalte specii listate care sunt prezente;
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(ii) dacd in unititile de productie sunt prezente moluste slabite, cu cochilia deschisi sau care au murit recent, dar care
nu sunt incd descompuse, trebuie sa fie selectate in principal acestea. In absenta unor astfel de moluste, molustele
selectate trebuie s includd molustele sdnitoase cu varsta cea mai mare;

(iii) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor de moluste in care se utilizeazd mai mult de o sursd de
apd pentru productia de moluste, trebuie incluse in esantion moluste reprezentand toate sursele de api, in asa fel
incat toate pdrtile unitdtii sd fie reprezentate proportional in esantion;

(iv) atunci cand se efectueaza esantionarea in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de unititi de moluste, trebuie incluse in
esantion moluste reprezentand un numdr suficient de puncte de prelevare, in asa fel incit toate partile unitatii sau ale
grupului de unitdti sd fie reprezentate proportional in esantion. Principalii factori care trebuie avuti in vedere pentru
selectarea acestor puncte de prelevare sunt densitatea stocurilor, curentii, prezenta speciilor susceptibile, prezenta
speciilor-vector, batimetria si practicile de gestionare. Bancurile naturale din interiorul unittii sau al grupului de
unitdti sau adiacente acestora trebuie sd fie incluse in esantionare.

Sectiunea 2

Cerinte specifice pentru a demonstra punerea in aplicare a unui program de
supraveghere

1. Vizitele de verificare a stirii de sdndtate trebuie efectuate iar molustele trebuie esantionate in conformitate cu sectiunea 1
si cu tabelul 3.

2. Esantioanele prelevate in conformitate cu sectiunea 1 si cu tabelul 3 trebuie sa fie testate folosind metodele de diagnostic
previzute in partea II capitolul 3 sectiunea 5 punctul 2 si sd prezinte rezultate negative pentru Marteilia refringens.

Tabelul 3

Programul de supraveghere pentru Marteilia refringens

Numirul vizitelor de verificare a starii Numirul de moluste per
Nivel de risc () de sandtate in fiecare unitate/grup de | Numdrul examenelor de laborator esantion p
unitdti ’
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la2ani 1la4ani 150

(1) Nivelul de risc atribuit unitdtii de citre autoritatea competentd, astfel cum este previzut la primul paragraf din capitolul 2 din partea |

Sectiunea 3

Cerinte privind reluarea unui program de supraveghere dupd un focar de boald

O unitate care a fost infectatd cu Marteilia refringens poate relua un program de supraveghere pentru aceastd boald cu conditia
indeplinirii urmatoarelor cerinte:

(a) a fost golitd in conformitate cu articolul 62, curitati si dezinfectatd in conformitate cu articolul 63 si vidatd sanitar in
conformitate cu articolul 64; si

(b) se realizeazd repopularea folosind pesti care provin din unitdti ce se afla:
(i) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment indemn de infectia cu Marteilia refringens;

(ii) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare impotriva
infectiei cu Marteilia refringens; sau

(i) in curs de punere in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia cu Marteilia refringens.
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CAPITOLUL 4

Cerintele ca unititile si demonstreze punerea in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia

cu Bonamia exitiosa si cerintele de reluare a acestui program dupi un focar de boald

Sectiunea 1

Cerinte generale privind vizitele de verificare a stdrii de sdndtate si

esantionarea pentru infectia cu Bonamia exitiosa

Vizitele de verificare a starii de sdndtate si esantionarea, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b) subpunctul (iv), trebuie sd
indeplineascd urmadtoarele cerinte:

(a) vizitele de verificare a starii de sdndtate si esantionarea unitdtilor de productie trebuie efectuate in acea perioadd din an in
care se cunoaste cd prevalenta Bonamia exitiosa la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului este maxima.
Atunci cand astfel de date nu sunt disponibile, esantionarea se efectueazd de doud ori pe an, primavara si toamna;

(b) in

cazul in care molustele fac obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in tabelul 4, trebuie aplicate

urmitoarele criterii:

(i) in prezenta Ostrea spp., numai stridiile din aceastd specie trebuie si fie selectionate pentru esantionare. Dacd Ostrea

spp. nu sunt prezente, esantionul trebuie sd fie reprezentativ pentru toate celelalte specii susceptibile care sunt
prezente;

(ii) dacd sunt prezente moluste slabite, cu cochilia deschisa sau care au murit recent, dar care nu sunt incd descompuse,

trebuie s fie selectate in principal acestea. In absenta unor astfel de moluste, molustele selectate trebuie si includi
molustele sdndtoase cu varsta cea mai mare;

(ili) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor in care se utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru

productia de moluste, trebuie incluse in esantion moluste reprezentand toate sursele de apd, in asa fel incat toate
partile unitdtii sd fie reprezentate proportional in esantion;

(iv) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de unitdti, trebuie incluse in esantion

moluste reprezentdnd un numdr suficient de puncte de prelevare, in asa fel incét toate partile unitatii sau ale grupului
de unititi sa fie reprezentate proportional in esantion. Principalii factori care trebuie avuti in vedere pentru selectarea
acestor puncte de prelevare sunt densitatea stocurilor, curentii, prezenta speciilor susceptibile, prezenta speciilor-
vector (de exemplu, Crassostrea gigas), batimetria si practicile de gestionare. Bancurile naturale din interiorul unitatii
sau al grupului de unitdti sau adiacente acestora trebuie si fie incluse in esantionare.

Sectiunea 2

Cerinte specifice pentru a demonstra punerea in aplicare a unui program de

supraveghere

1. Vizitele de verificare a stirii de sdndtate trebuie efectuate iar molustele trebuie esantionate in conformitate cu sectiunea 1
si cu tabelul 4.

2. Probele colectate in conformitate cu sectiunea 1 si cu tabelul 4 trebuie si fie testate folosind metodele de diagnostic
prevdzute in partea II capitolul 4 sectiunea 5 punctul 2 si sd prezinte rezultate negative pentru Bonamia exitiosa.

Tabelul 4

Programul de supraveghere pentru infectia cu Bonamia exitiosa

. o Numidrul vizitelor de verificare a starii de < Numirul de moluste per
Nivel de risc () .o . ..«..| Numdrul examenelor de laborator .
sandtate in fiecare unitate/grup de unitdti esantion
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la2ani 1la 4 ani 150

() Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este prevazut la primul paragraf din capitolul 2 din partea I.
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Sectiunea 3

Cerinte privind reluarea unui program de supraveghere dupd un focar de boali

O unitate care a fost infectatd cu Bonamia exitiosa poate relua un program de supraveghere cu conditia indeplinirii urmatoarelor
cerinte:

(a) a fost golitd in conformitate cu articolul 62, curitati si dezinfectatd in conformitate cu articolul 63 si vidatd sanitar in
conformitate cu articolul 64; si

(b) se realizeazd repopularea folosind pesti care provin din unitdti ce se afla:
(i) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment indemn de infectia cu Bonamia exitiosa;

(if) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare impotriva
infectiei cu Bonamia exitiosa; sau

(ili) in curs de punere in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia cu Bonamia exitiosa.

CAPITOLUL 5

Cerintele ca unitdtile si demonstreze punerea in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia
cu Bonamia ostreae si cerintele de reluare a acestui program dupa un focar de boald

Sectiunea 1

Cerinte generale privind vizitele de verificare a stdrii de sdndtate si
esantionarea pentru infectia cu Bonamia ostreae

Vizitele de verificare a stdrii de sindtate si esantionarea, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b) subpunctul (iv), trebuie sa
indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(a) vizitele de verificare a stirii de sindtate si esantionarea unititilor de productie se efectueaza in acea perioadd din an in
care se stie cd prevalenta Bonamia ostreae la nivelul statului membru, al zonei sau al compartimentului este maxima.
Atunci cand astfel de date nu sunt disponibile, esantionarea se efectueazd iarna sau la inceputul primaverii;

(b) in cazul in care molustele fac obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in tabelul 5, trebuie aplicate
urmdtoarele criterii:

(i) dacd Ostrea edulis sunt prezente, numai stridiile din aceastd specie trebuie si fie selectionate pentru esantionare.
Dacd Ostrea edulis nu sunt prezente, esantionul trebuie sa fie reprezentativ pentru toate celelalte specii susceptibile
care sunt prezente;

(ii) dacd sunt prezente moluste slabite, cu cochilia deschisd sau care au murit recent, dar care nu sunt incd descompuse,
trebuie sd fie selectate in principal acestea. In absenta unor astfel de moluste, molustele selectate trebuie si includd
molustele sdndtoase cu varsta cea mai mare;

(ili) atunci cind se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor in care se utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru
productia de moluste, trebuie incluse in esantion moluste reprezentand toate sursele de apd, in asa fel incat toate
partile unitatii si fie reprezentate proportional in esantion;

(iv) atunci cand se efectueazd esantionarea in cadrul unitdtilor sau al grupurilor de unitdti de moluste, trebuie incluse
in esantion moluste reprezentand un numdr suficient de puncte de prelevare. Principalii factori care trebuie avuti
in vedere pentru selectarea acestor puncte de prelevare sunt densitatea stocurilor, curentii, prezenta speciilor
susceptibile, prezenta speciilor-vector, batimetria si practicile de gestionare. Bancurile naturale din interiorul unitatii
sau al grupului de unitati sau adiacente acestora trebuie si fie incluse in esantionare.

Sectiunea 2

Cerinte specifice pentru a demonstra punerea in aplicare a unui program de
supraveghere

1. Vizitele de verificare a stdrii de sdnitate trebuie efectuate iar molustele trebuie esantionate in conformitate cu sectiunea 1
si cu tabelul 5.

2. Probele colectate in conformitate cu sectiunea 1 si cu tabelul 5 trebuie si fie testate folosind metodele de diagnostic
previzute in partea I capitolul 5 sectiunea 5 punctul 2 si sd prezinte rezultate negative pentru Bonamia ostreae.
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Tabelul 5
Programul de supraveghere pentru infectia cu Bonamia ostreae
Numdrul vizitelor de verificare a stdrii Numirul de molust
Nivel de risc () de sandtate in fiecare unitate/grup de | Numdrul examenelor de laborator umartlesaitril:;us eper
unitati 3
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la2ani 1la4ani 150

(") Nivelul de risc atribuit unitdtii de citre autoritatea competentd, astfel cum este previzut la primul paragraf din capitolul 2 din partea I

Sectiunea 3

Cerinte privind reluarea unui program de supraveghere dupd un focar de boald

O unitate care a fost infectatd cu Bonamia ostreae poate relua un program de supraveghere pentru aceastd boald cu conditia
indeplinirii urmatoarelor cerinte:

(a) a fost golitd in conformitate cu articolul 62, curitati si dezinfectatd in conformitate cu articolul 63 si vidatd sanitar in
conformitate cu articolul 64; si

(b) se realizeazd repopularea folosind pesti care provin din unititi ce se afla:

(i) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment indemn de infectia cu Bonamia ostreae;

(ii) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare impotriva

infectiei cu Bonamia ostreae; sau

(iii) in curs de punere in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia cu Bonamia ostreae.

CAPITOLUL 6

Cerintele ca unititile si demonstreze punerea in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia
cu WSSV si cerintele de reluare a acestui program dupa un focar de boalid

Sectiunea 1

Cerinte generale privind vizitele de verificare a stirii de sidnidtate si
esantionarea pentru infectia cu WSSV

Vizitele de verificare a stdrii de sdnatate si esantionarea, conform articolului 3 alineatul (2) litera (b) subpunctul (iv), trebuie sa
indeplineascd urmdtoarele cerinte:

(a) esantionarea crustaceelor in vederea efectudrii examenelor de laborator trebuie sd aibd loc atunci cind este probabil ca
temperatura apei si atingd cea mai inaltd valoare anuald. Aceastd cerintd privind temperatura apei trebuie sd se aplice
de asemenea vizitelor de verificare a starii de sinitate, in cazul in care acestea sunt fezabile si oportune;

(b) in cazul in care crustaceele cultivate fac obiectul esantiondrii in conformitate cu cerintele stabilite in tabelul 6, trebuie
aplicate urmdtoarele criterii:

(i) dacd in unititile de productie sunt prezente crustacee slibite sau muribunde, trebuie si fie selectate in principal
acestea. In cazul in care astfel de crustacee nu sunt prezente, cele selectate trebuie si includa crustacee din cohorte
de mirime diferitd, si anume exemplare tinere si adulti din speciile susceptibile selectate, reprezentate proportional

in esantion;

(ii) daci se utilizeazd mai mult de o sursd de apd pentru productia de crustacee, trebuie incluse in esantion crustacee

susceptibile care reprezintd toate sursele de apd.
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Sectiunea 2

supraveghere

Cerinte specifice pentru a demonstra punerea in aplicare a unui program de

1. Vizitele de verificare a stirii de sindtate se efectueazd iar crustaceele se esantioneazd in conformitate cu sectiunea 1 si cu
tabelul 6.

2. Esantioanele prelevate in conformitate cu sectiunea 1 si cu tabelul 6 trebuie si fie testate folosind metodele de diagnostic
prevdzute in partea II capitolul 6 sectiunea 5 punctul 2 si sd prezinte rezultate negative pentru infectia cu WSSV.

Tabelul 6

Programul de supraveghere pentru infectia cu WSSV

Numdrul vizitelor de verificare a starii Numirul de crustacee per
Nivel de risc (") de sanatate in fiecare unitate/grup de | Numdrul examenelor de laborator esantion P
unitdti ’
Ridicat 1 pean 1la2ani 150
Mediu 1la2ani 1la2ani 150
Scazut 1la2ani 1la4ani 150

(") Nivelul de risc atribuit unitatii de citre autoritatea competentd, astfel cum este prevazut la primul paragraf din capitolul 2 din partea [

Sectiunea 3

Cerinte privind reluarea unui program de supraveghere dupd un focar de boald

O unitate care a fost infectatd cu WSSV poate relua un program de supraveghere pentru aceastd boala cu conditia indeplinirii
urmdtoarelor cerinte:

(a) a fost golitd in conformitate cu articolul 62, curitatd si dezinfectatd in conformitate cu articolul 63 si vidatd sanitar in
conformitate cu articolul 64; si

(b) se realizeazd repopularea folosind pesti care provin din unitdti ce se afla:

(i) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment indemn de infectia cu WSSV;

(ii) intr-un stat membru, intr-o zond sau intr-un compartiment care face obiectul unui program de eradicare impotriva

(ili) in curs de punere in aplicare a unui program de supraveghere pentru infectia cu WSSV.

infectiei cu WSSV; sau
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