HOTARARE
pentru aprobarea Programului de vaccinare impotriva virusului bluetongue in
Roménia

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, precum si al art. 15
alin. (5) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitdtii
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr.215/2004, cu modificarile i completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

ART. 1 (1) Se aproba Programul de vaccinare impotriva virusului bluetongue
in Romania, denumit in continuare Program, in scopul controlului si eradicarii bolii
limbii albastre, prevazut in anexa nr. 1.

(2) Programul se aplicd pe teritoriul Romaniei, cu respectarea legislatiei
comunitare §i nationale in vigoare, se implementeazd de Autoritatea Nationala
Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor, prin directiile sanitare veterinare
si pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti si se deruleaza pe
o perioadda de 3 ani, incepdnd cu data Deciziei de finantare
SANTE/VP/2015/RO/SI12.700828 a Comisiei din 30 ianuarie 2015 pentru aprobarea
programelor nationale si fondurilor asociate.

ART. 2 Actiunile cuprinse in Program se efectueaza la rumegatoare, se suporta
din bugetul de stat prin bugetul Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, de la titlul VIII - Proiecte cu finantare din fonduri externe
nerambursabile postaderare si constau in:

(1)  achizitia vaccinului impotriva virusului bluetongue;
(2)  administrarea vaccinului impotriva virusului bluetongue;
3) informarea publicului prin afise de informare.

ART. 3 (1) Valoarea totald a Programului este formata din totalul fondurilor
aferente cheltuielilor reprezentdnd contravaloarea contributiei din fonduri europene
nerambursabile, valoarea cofinantdrii publice, precum si din valoarea cheltuielilor
neeligibile, altele decat cele eligibile.

(2) Cheltuielile eligibile aferente Programului sunt cheltuielile de la art. 2
alin. (1) si (3) si se finanteaza atat din fonduri externe nerambursabile postaderare cét
si din cele reprezentand cofinantarea publicd nationald, conform reglementarilor
legale comunitare in vigoare privind eligibilitatea cheltuielilor.

(3) Cheltuielile neeligibile, altele decat cele eligibile sunt cheltuielile de la art. 2
alin. (2), taxele, comisioanele, diferentele de curs valutar, precum si alte costuri
aferente cheltuielilor prevazute la art. 2, dupa caz, care se suporta din bugetul de stat
prin bugetul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare i pentru Siguranta Alimentelor,
de la titlul VIII - Proiecte cu finantare din fonduri externe nerambursabile postaderare.



ART. 4 (1) Autoritatea Nationala Sanitard Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor este autoritatea sanitar-veterinarda competentd pentru supravegherea,
implementarea si controlul Programului.

(2) Atributiile autoritatilor responsabile pentru aplicarea Programului sunt
prevazute in anexa nr. 2.

ART. 5 (1) Vaccinurile folosite pentru imunizarea activdi a animalelor
susceptibile la bluetongue trebuie sd fie autorizate pentru comercializare in
conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei
sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si
completarile ulterioare, sau in conformitate cu prevederile Regulamentului CE
nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de infiintare a unei Agentii
Europene pentru Medicamente.

(2) Vaccinurile 1impotriva virusului  bluetongue, serotipul/serotipurile
izolat/izolate pe teritoriul Romaniei, trebuie sd fie inactivate, imunogene si inofensive
pentru speciile de animale susceptibile la bluetongue.

(3) In situatia in care, in momentul declansirii procedurii de achizitie publica,
vaccinul nu indeplineste cerintele prevazute la alin. (1), Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor aplica prevederile art. 8 alin.(1) din
Ordinul presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. 6 Vaccinarea Tmpotriva virusului bluetongue se efectueaza prin
inocularea parenterala a dozei vaccinale la rumegatoare, cu respectarea instructiunilor
prevazute in prospectul aprobat al vaccinului, cu exceptia animalelor utilizate in
supravegherea serologica activd. Zonele in care se aplica vaccinarea se stabilesc in
cadrul programului cofinantat, aprobat anual de Comisia Europeana.

ART. 7 (1) Se investeste Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor, unitate de achizitii centralizatd, in sensul prevederilor art. 22
alin. (2) lit. b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea
contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a
contractelor de concesiune de servicii, aprobatd cu modificari si completari prin Legea
nr. 337/2006, cu modificarile si completdrile ulterioare, pentru achizitionarea
produselor necesare implementarii Programului de vaccinare impotriva virusului
bluetongue in Romania, in vederea desfasurarii actiunilor prevazute la art. 2 alin. (1)
si (3).

(2) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor,
in calitate de unitate de achizitii centralizata, are dreptul de a atribui, in conditiile
legii, contracte de achizitie publicd necesare pentru implementarea programului de
vaccinare prevazut la alin. (1), In numele si pentru directiile sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti.

(3) Actiunea prevazuta la art. 2 alin. (2) se deruleaza prin directiile sanitare
veterinare $i pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti, care
incheie acte aditionale la contractele aflate in derulare cu medicii veterinari de libera
practica imputerniciti, in conditiile legii.



ART. 8 Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene si
a municipiului Bucuresti monitorizeaza si gestioneaza circulatia vaccinului impotriva
virusului bluetongue pe teritoriul de competentd si asigurd instruirea personalului
responsabil cu vaccinarea in legdturd cu respectarea conditiilor de transport,
depozitare i administrare a vaccinului, utilizat conform recomandarilor
producatorului.

ART. 9 Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor poate elabora si transmite, In vederea implementarii, instructiuni tehnice
suplimentare privind Programul de vaccinare impotriva virusului bluetongue.

ART. 10 (1) Medicii veterinari de libera practica imputerniciti, Tn conditiile
legii, executd actiunile prevazute la art. 2 alin. (2), conform legii.

(2) Tariful aferent administrarii vaccinului impotriva virusului bluetongue, de
catre medicii veterinari de liberd practica imputerniciti, in conditiile legii, este de 5 lei
fard TVA/cap de animal vaccinat, pentru rumegatoarele mari si de 3 lei fard TVA/cap
de animal vaccinat, pentru rumegdtoarele mici.

ART. 11 Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta hotarare.

PRIM - MINISTRU

Victor — Viorel PONTA



ANEXA nr. 1
Programul de vaccinare impotriva virusului bluetongue in Roméania

CAP. 1
Descrierea programului

1. Programul privind vaccinarea impotriva virusului bluetongue in Romania,
denumit in continuare Program, se desfasoara pe teritoriul Romaniei pe o perioada de
3 ani, Incepand cu anul 2015, si se aplica la rumegatoarele domestice cu respectarea
instructiunilor prevdzute in prospectul aprobat al vaccinului, mai putin animalele
utilizate Tn supravegherea serologica activa.

2. Toate actiunile privind Programul au la baza:

a) legislatia Uniunii Europene care reglementeazd controlul bluetongue,
respectiv Directiva 2000/75/CE a consiliului de stabilire a dispozitiilor specifice
privind masurile de combatere Si de eradicare a febrei catarale ovine, transpusd in
legislatia ntionala prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor nr. 32/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1266/2007 al
Comisiei 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 deplasdrile unor animale din specii
receptive la aceasta;

b) evolutia bluetongue la animalele din speciile susceptibile.

CAP. 11
Obiectivele Programului

1. Obiectivele Programului sunt urmdtoarele:
a) controlul si eradicarea bolii;
b) reducerea riscului de raspandire a bolii dincolo de zonele de restrictie;
c) prevenirea semnelor clinice prin reducerea circulatiei virale;
d) respectarea prevederilor punctului 1, literele b) si c) ale Anexei I la
Regulamentul nr. 1266/2007;
e) ridicarea masurilor de restrictie privind circulatia animalelor.

2. Monitorizarea Programului
Monitorizarea Programului se realizeaza pe toatd durata implementarii inaintea, in
timpul si dupa administrarea vaccinului.

a) Monitorizarea actiunii de vaccinare — vaccindrile efectuate vor fi inscrise in
tabelele de vaccinare, in care se vor mentiona numele si adresa detindtorului de
animale, codul de exploatatie, numarul de identificare al animalului, data vaccinarii si
tipul de vaccin utilizat.

b) Monitorizarea animalelor vaccinate — animalele vaccinate nu se testeaza
pentru detectarea prezentei de anticorpi impotriva bluetongue. Numai animalele
santinela, stabilite prin programul aprobat anual de Comisia Europeana, vor fi testate
pentru prezenta anticorpilor specifici. La animalele vaccinate se poate efectua testul
PCR pentru detectia acidului nucleic viral, ca si conditie de miscare a animalelor,
conform legislatiei specifice.



3. Populatia-tinta
Populatia-tintd este reprezentatd de rumegatoarele domestice.
4. Scopul Programului
a) la nivel microeconomic, pentru fermieri, detindtori de animale:
1) prevenirea semnelor clinice prin reducerea procentului de mortalitate
si morbiditate in efectivele afectate;
i1) ridicarea masurilor de restrictie privind circulatia animalelor;

b) la nivel macroeconomic:

1) reducerea riscului de raspandire a bolii dincolo de zonele de
restrictie;

i1) prevenirea semnelor clinice prin reducerea circulatiei virale;

ii1) reducerea prevalentei prin vaccinarea in masd a rumegatoarelor
domestice;

1v) ridicarea masurilor de restrictie privind circulatia animalelor;

v) controlul si eradicarea focarelor de bluetongue.

CAP. 111

Prevederi specifice ale Programului

1. Situatia bolii §i riscuri

In prezent, in Romania evolueaza serotipul 4 al virusului bluetongue; exista
insa riscul ca un alt serotip al virusului bluetongue sa fie introdus pe teritoriul tarii
prin comertul cu animale viremice, transportul accidental al vectorilor infectati sau
prin alte cai.

2. Programul se aplica pentru o perioada de 3 ani. Primul an de vaccinare este
2015.

3. Tipul de vaccinare

a) programul de vaccinare este obligatoriu, atat pentru detindtorii de animale
cat si pentru medicii veterinari;

b) zonele de vaccinare si numarul animalelor la care se aplica vaccinarea se
stabilesc in cadrul programului cofinantat, aprobat anual de Comisia Europeand;

¢) inocularea vaccinului este efectuatd de catre medicii veterinari de libera
practicd imputerniciti sub supravegherea si controlul oficial al directiilor sanitare
veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene.

4. Tipul vaccinului — vaccinul utilizat este un vaccin inactivat.

5. Frecventa de vaccinare — frecventa vaccinarilor este stabilitd in
conformitate cu instructiunile prevazute n prospectul aprobat al vaccinului.

6. Informarea publicului

Informarea detinatorilor de animale despre necesitatea si avantajele vaccinarii
animalelor susceptibile in zonele afectate sau in zonele de risc.

Informarea publicului privind faptul ca bluetongue nu este o boald zoonotica si
de aceea nu reprezintd o amenintare pentru sanatatea publicd sau siguranta
alimentelor.

7. Desemnarea autorititilor  responsabile pentru implementarea
Programului

a) Autoritatea centrald responsabila de elaborarea, monitorizarea si controlul
implementarii Programului este Autoritatea Nationald Sanitara Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor.



b) Autoritatile responsabile pentru implementarea Programului sunt directiile
sanitare veterinare $i pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului
Bucuresti, medicii veterinari de liberad practica imputerniciti $i Autoritatea centrald.

¢) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar.

8. Descrierea generaldi a costurilor

Finantarea Programului se suportd din bugetul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si este necesard pentru acoperirea
cheltuielilor privind: achizitionarea vaccinului, inocularea vaccinului, informarea
publicului prin afise de informare, alte cheltuieli.



ANEXA nr. 2

ATRIBUTIILE
autorititilor responsabile pentru aplicarea Programului de vaccinare impotriva
virusului bluetongue in Roméania

1. Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara s§i pentru Siguranta
Alimentelor, in vederea aplicarii §si monitorizarii Programului, are urmdtoarele
atributii:

a) promoveaza Programul;

b) elaboreazd procedurile specifice privind monitorizarea si implementarea
Programului, precum si pe cele mentionate in anexa nr. 1;

c) elaboreaza, monitorizeaza §i controleazd aplicarea masurilor specifice, in
conformitate cu Programul;

d) intocmeste, prezinta, transmite si sustine Programul si toate documentele
aferente acestuia in relatie cu serviciile specializate ale Comisiei Europene;

e) elaboreaza si duce la indeplinire procedurile specifice de achizitionare a
vaccinului, depozitarea si transportul acestuia §i achizitionarea afiselor de informare a
populatiei;

f) initiaza masurile necesare alocdrii fondurilor pentru acoperirea costurilor
generate de combaterea si eradicarea bluetongue.

2. Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene si a
municipiului Bucuresti, in vederea aplicarii si monitorizarii Programului, au
urmatoarele atributii:

a) implementeaza, monitorizeaza si controleaza modul in care au fost aplicate
masurile precizate in Program;

b) colecteaza datele privind evolutia bluetongue pe teritoriul judetului;

c) proceseaza, evalueaza si gestioneaza datele privind evolutia bluetongue pe
teritoriul judetului;

d) instruiesc personalul sanitar-veterinar in legaturda cu modul si schema de
inoculare a vaccinului;

e) asigurd depozitarea si distribuirea vaccinului;

f) transmit datele privind Programul la Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.

3. Medicii veterinari de libera practicid imputerniciti, in conditiile legii, au
urmadatoarele atributii:
a) inoculeaza vaccinul in conformitate cu prevederile Programului;
b) completeaza tabelele de vaccinare si sintezele privind efectuarea vaccinarii;
c) transmit datele privind vaccinarea la directia sanitard veterinard §i pentru
siguranta alimentelor judeteana respectiv a municipiului Bucuresti.

4. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in vederea aplicarii §i monitorizarii Programului, are urmdtoarele
atributii:

a) autorizeaza produsele medicinale veterinare imunologice pentru combaterea
bluetongue, in conformitate cu prevederile Normei sanitare veterinare privind Codul
produselor medicinale veterinare aprobatd prin Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu



modificarile si completarile ulterioare. Agentia Europeand a Medicamentelor (EMA)
autorizeazd produsele medicinale veterinare imunologice pentru combaterea
bluetongue, prin procedurd centralizatd pentru toate statele membre UE, in
conformitate cu prevederile Regulamentului nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

b) verifica certificatul de eliberare oficiald a seriei emis de autoritatea competenta
dintr-un alt stat membru UE, conform cerintelor EDQM, pentru toate seriile de vaccin
impotriva bluetongue;

c) verifica certificatul de eliberare oficiala a seriei de vaccin impotriva bluetongue
prin O.B.P.R. - Official Batch Protocol Review - emis de autoritatea competenta
dintr-un alt stat membru UE, in conformitate cu prevederile art. 81 din Directiva
2001/82 de instituire a unui Cod comunitar pentru produsele medicamentoase
veterinare si cu cerintele EDQM, pentru toate seriile de vaccin impotriva bluetongue;

d) elibereaza oficial seriile de vaccin impotriva bluetongue prin O.B.P.R., in
conformitate cu prevederile art. 85 din Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si cu cerintele EDQM, pentru vaccinurile autorizate
prin procedura nationala.

5. Detinatorii de animale susceptibile au urmatoarele obligatii:

a) sa permitd accesul in exploatatie al medicului veterinar de libera practica
imputernicit §i sd prezinte toate animalele eligibile pentru efectuarea actiunii de
imunizare;

b) sa anunte medicul veterinar despre orice intentie de migcare a animalelor
susceptibile.

Nerespectarea acestor obligatii constituie contraventie si este sanctionata
conform prevederilor legislatiei In vigoare.



Sectiunea 1

NOTA DE FUNDAMENTARE

Hotarare a Guvernului pentru aprobarea Programului de vaccinare Tmpotriva

Titlul proiectului virusului bluetongue in Roméania

de act normativ

Sectiunea a2-a  In conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
Motivul emiterii organizarea activitatii sanitar-veterinare §i pentru siguranta alimentelor, aprobata
actului normativ cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile

1. Descrierea
situatiei actuale

ulterioare, ,apararea sandtdtii animalelor, protectia animalelor, prevenirea
transmiterii de boli de la animale la om, siguranta alimentelor de origine animala
destinate consumului uman, salubritatea furajelor pentru animale §i protectia
mediului, Tn raport cu cresterea animalelor constituie o problemd de stat si o
indatorire pentru toti locuitorii tarii”.

Decizia SANTE/VP/2015/RO/S12.700828 a Comisiei din 30 ianuarie 2015 pentru
aprobarea programelor nationale si a fondurilor asociate prevede la art. 3, pct. 2, lit.
b) finantarea programului anual pentru eradicarea si controlul bluetongue.

In Hotardrea Guvernului nr. 1156/2013 pentru aprobarea actiunilor sanitar-
veterinare cuprinse in Programul actiunilor de supraveghere, prevenire, control si
eradicare a bolilor la animale, a celor transmisibile de la animale la om, protectia
animalelor si protectia mediului, de identificare §i inregistrare a bovinelor, suinelor,
ovinelor, caprinelor si ecvideelor, a actiunilor prevazute in Programul de
supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor, precum §i a tarifelor
aferente acestora la Anexa 1, Capitolul I, la Sectiunea 1 - Programe nationale de
supraveghere, control si eradicare a bolilor la animale, la pct. 4 este mentionatd
bluetongue, printre bolile animalelor care fac parte din acest program.

Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 29/2014 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
Programului actiunilor de supraveghere, prevenire, control si eradicare a bolilor la
animale, a celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia
mediului, de identificare si inregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor si
ecvideelor, precum §i a Normelor metodologice de aplicare a Programului de
supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor, in Anexa 1, Capitolul I,
pct. 4 reglementeaza Programul pentru supravegherea bluetongue in Romdnia, cu
cele doud componente: supraveghere pasiva si supraveghere activa.

Asigurarea supravegherii veterinare a starii de sanatate pentru efectivele de animale
aflate 1n proprietatea persoanelor fizice si juridice este obligatorie si se realizeaza cu
unele eforturi financiare suportate de la bugetul de stat.

Statusul de sanatate al animalelor din Romania este monitorizat in permanentd de
Oficiul International de Epizootii, unde Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si
pentru Siguranta Alimentelor transmite periodic informatii in acest sens.

Pe teritoriul Romaniei a fost diagnosticatd pentru prima datd febra catarala ovina
(boala limbii albastre, bluetongue), care este o boalda infectioasa specificd
rumegatoarelor domestice si sdlbatice, produsd de un virus, transmisd de la un animal
la altul doar prin intermediul unor insecte din genul Culicoides, insecte ce reprezinta
vectorul biologic pentru virusul febrei catarale ovine.



2. Schimbari
preconizate

Febra catarald ovina este o boala strict legatd de mediu, maladia fiind mentinuta si
transmisd de vectorii infectati care pot calatori pe distante pana la 2 km/zi, dar, in
cazul unor conditii meteorologice favorabile (vanturi predominante pe o anumitd
directie si perioadd), vectorii pot fi purtati la distante mult mai mari ce pot atinge
pana la 200 km/zi.

Febra catarald ovind evolueazd diferit, manifestdrile clinice putand varia de la
inaparente pana la manifestari clinice grave, animalele putdnd trece prin boala
vindecandu-se natural sau cazurile grave putandu-se finaliza cu moartea animalului.
In schimb, boala produce pierderi economice importante prin procentul mare de
imbolnavire la animale, scdderea productiei si restrictiile de miscare impuse
rumegatoarelor atat pe teritoriul Romaniei cat si pe teritoriul altor state membre si al
tarilor terte afectdnd in mod semnificativ comertul cu acestea.

Febra catarald ovina a fost diagnosticatd prima oara In Romania in data de 22 august
2014, fiind notificatd la Comisia Europeand (ADNS) si la Organizatia Mondiala
pentru Sandtate Animala (OIE) in data 23 august 2014.

Serotipul identificat pe teritoriul Romaniei este BTV 4 si a fost confirmat de
Laboratorul de Referinta Pirbright in data de 01.09.2014.

Masurile aplicate, de la aparitia primului focar pana in prezent, au fost stabilite in
conformitate cu legislatia specifica in vigoare, respectiv: 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 si Regulamentul (CE) nr.
1266/2007 al Comisiei din 26 octombrie 2007 referitor la normele de punere in
aplicare a Directivei 2000/75/CE.

In vederea implementirii Programului de vaccinare impotriva virusului bluetongue
pentru anul 2015 a tuturor rumegatoarelor din Romania, Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor a intreprins mai multe demersuri privind
suplimentarea bugetului Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta
Alimentelor pentru anul 2015. Astfel, la Comisia pentru agricultura silvicultura,
industrie alimentard si servicii specifice a Camerei Deputatilor si la Comisia pentru
agricultura, silvicultura si dezvoltare rurala a Senatului, in cadrul sedintelor din data de
09.12.2014 si 16.12.2014, s-a sustinut suplimentarea bugetului.

Comisia Europeana a alocat Romaniei, prin Decizia SANTE/VP/2015/RO/S12.700828
a Comisiei din 30 ianuarie 2015 pentru aprobarea programelor nationale si a
fondurilor asociate, suma de 10.267.000 € pentru programul de control si eradicare a
bluetongue.

In baza recomandarilor expertilor Comisiei Europene, ale Consiliului Stiintific al
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor, ale
Grupului National de Experti pentru Bluetongue, ca si strategie de viitor, Autoritatea
Nationalda Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor sustine, ca unica
masura de control si eradicare a bluetongue, vaccinarea tuturor rumegatoarelor din
Romania, pentru o perioada de 3 ani si aplicarea unui program de monitorizare si
supraveghere, menite sd3 demonstreze absenta circulatiei virale, avand ca scop final
declararea Romaniei ca liberd de bluetongue si ridicarea masurilor de restrictie.

In scopul eradicarii bolii, Autoritatea Nationalid Sanitari Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor a elaborat un Program de vaccinare Impotriva virusului
bluetongue pentru anul 2015 a tuturor rumegatoarelor din Romania, a carui aplicare
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costd in total 61.124.823,76 €. Acest program a fost transmis la Comisia Europeana
spre aprobare, la inceputul lunii noiembrie 2014.

Astfel, Programul de vaccinare impotriva virusului bluetongue in Romdnia, prevazut
in anexa nr. 1, se aplica pe teritoriul Romaniei, cu respectarea legislatiei comunitare si
nationale in vigoare, se implementeaza de Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor, prin directiile sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti si se deruleaza pe o perioada de 3 ani,
incepand cu data Deciziei de finantare SANTE/VP/2015/RO/SI12.700828 a Comisiei
din 30 ianuarie 2015 pentru aprobarea programelor nationale si fondurilor asociate.

Actiunile cuprinse in Program se efectueaza la rumegatoare si constau in: achizitia
vaccinului impotriva virusului bluetongue; administrarea vaccinului Tmpotriva
virusului bluetongue; informarea publicului prin afise de informare.

Valoarea totald a Programului este formata din totalul fondurilor aferente cheltuielilor
reprezentdnd contravaloarea contributiei din fonduri europene nerambursabile,
valoarea cofinantarii publice, precum si din valoarea cheltuielilor neeligibile, altele
decét cele eligibile, astfel: cheltuielile eligibile aferente Programului sunt cele de la art.
2 alin. (1) si (3) si se finanteaza atat din fonduri externe nerambursabile postaderare cat
si din cele reprezentand cofinantarea publica nationald, conform reglementarilor legale
comunitare in vigoare privind eligibilitatea cheltuielilor; iar cheltuielile neeligibile,
altele decat cele eligibile sunt cheltuielile de la art. 2 alin. (2), taxele, comisioanele,
diferentele de curs valutar, precum si alte costuri aferente cheltuielilor prevazute la art.
2, dupa caz, care se suportd din bugetul de stat prin bugetul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare i pentru Siguranta Alimentelor, de la titlul VIII - Proiecte cu
finantare din fonduri externe nerambursabile postaderare.

Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard §i pentru Siguranta Alimentelor este
autoritatea sanitar-veterinard competentd pentru supravegherea, implementarea si
controlul Programului, iar atributiile autoritatilor responsabile pentru aplicarea
Programului sunt prevazute in anexa nr. 2.

Vaccinurile folosite pentru imunizarea activa a animalelor susceptibile la bluetongue
trebuie sa fie autorizate pentru comercializare in conformitate cu prevederile
Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare i pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul
produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile ulterioare, sau in
conformitate cu prevederile Regulamentului CE nr. 726/2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente.

Se investeste Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor, unitate de achizitii centralizatd, in sensul prevederilor art. 22 alin. (2) lit.
b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor
de achizitie publicd, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor de
concesiune de servicii, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 337/2006,
cu modificarile si completarile ulterioare, pentru achizitionarea produselor necesare
implementarii Programului de vaccinare impotriva virusului bluetongue in Romania, in
vederea desfasurarii actiunilor prevazute la art. 2 alin. (1) si (3).

Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, in calitate
de unitate de achizitii centralizatd, are dreptul de a atribui, in conditiile legii, contracte
de achizitie publica necesare pentru implementarea programului de vaccinare prevazut
la alin. (1), in numele §i pentru directiile sanitar-veterinare §i pentru siguranta
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alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti.

Actiunea de administrare a vaccinului impotriva virusului bluetongue se deruleaza prin
directiile sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului
Bucuresti, care incheie acte aditionale la contractele aflate in derulare cu medicii
veterinari de liberd practica Imputerniciti, In conditiile legii.

Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului
Bucuresti monitorizeazd si gestioneazd circulatia vaccinului Tmpotriva virusului
bluetongue pe teritoriul de competenta si asigura instruirea personalului responsabil cu
vaccinarea in legatura cu respectarea conditiilor de transport, depozitare si administrare
a vaccinului, utilizat conform recomandarilor producatorului.

Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor urmeaza sa
elaboreze Norme de aplicare a Programului.

Medicii veterinari de libera practicd imputerniciti, In conditiile legii, executd actiunile
prevazute la art. 2 alin. (2), conform legii.

Tariful aferent administrarii vaccinului impotriva virusului bluetongue, de catre
medicii veterinari de libera practicd imputerniciti, in conditiile legii, este de 5 lei fara
TVA/cap de animal vaccinat, pentru animale mari, si de 3 lei fard TVA/cap de animal
vaccinat, pentru ovine §i caprine

Comisia Europeana a alocat Romaniei, prin Decizia SANTE/VP/2015/RO/S12.700828
a Comisiei din 30 ianuarie 2015 pentru aprobarea programelor nationale si a
fondurilor asociate, suma de 10.267.000 € pentru programul de control si eradicare a
bluetongue.

Avand in vedere faptul ca programul de vaccinare obligatorie pentru bluetongue nu a
putut fi aplicat in primul trimestru al anului 2015, precum si faptul cad aceasta actiune
reprezintd unica solutie pentru eradicarea bolii, declararea Romaniei ca libera de
bluetongue si ridicarea masurilor de restrictie privind circulatia animalelor, care
afecteazd comertul intra-comunitar si exportul de animale, este imperios necesar sa se
efectueze actiuni in sensul demararii programului de vaccinare cat mai curand posibil.

Astfel, in data de 27 februarie 2015 a avut loc la Bruxelles o intdlnire bilaterald a
reprezentantilor Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta
Alimentelor si ai Comisiei Europene pentru stabilirea unei noi strategii privind
implementarea programului de vaccinare pentru bluetongue in Romania pentru anul
2015.

Comisia Europeana a subliniat ca vaccinarea este cel mai bun instrument pentru a opri
raspandirea bolii in Romania si catre celelalte state membre UE precum si pentru
eradicarea ei. A subliniat ca, daca vaccinarea nu va fi aplicata, este posibil ca Romania
sa nu mai poata efectua comert intracomunitar sau export cu bovine, ovine si caprine,
vaccinarea oferind partenerilor comerciali siguranta necesara pentru evitarea
contaminarii.

Din experienta altor state membre In care a evoluat bluetongue, singura masura de
eradicare a acestei boli este aplicarea masurilor de profilaxie specifica, respectiv
vaccinarea.

Vaccinarea Tmpotriva bluetongue este absolut obligatorie pentru ca, in absenta unui
status imun, boala poate reedita episoade in fiecare an, pe termen nelimitat. Nu exista
alta posibilitate de prevenire a reeditdrii acestor episoade in lipsa vaccinarii si de
revenire la statutul de indemnitate, dacd Romania nu face un efort financiar
considerabil in urmatorii 3 trei ani.
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3. Alte
informatii(**)

1. Impactul
macro-economic

1'. Impactul
asupra mediului
concurential si
domeniului
ajutoarelor de
stat

2. Impactul
asupra mediului
de afaceri

3. Impactul
social

4. Impactul
asupra mediului
(***)

5. Alte
informatii

In lipsa vaccinirii, comertul intracomunitar si exportul de rumegitoare este
compromis pe termen foarte lung, pierderile economice sunt deosebit de importante,
deoarece miscarea animalelor receptive la boald este posibild doar in conditii extrem
de restrictive.

Autoritatea Nationald Sanitara Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor este
institutia de specialitate a administratiei publice centrale, cu personalitate juridica,
autoritate de reglementare Tn domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor,
iar una dintre functiile acesteia este aceea de asigurare a realizarii cadrului juridic si a
elaborarii reglementarilor specifice activitatilor din domeniul sau de activitate.

In vederea armonizirii prevederilor referitoare la domeniile de activitate ale
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor si pentru
eficientizarea exercitdrii functiei sus mentionate, propunem imbunatatirea cadrului
legal, prin elaborarea unui Program de vaccinare impotriva virusului bluetongue in
Romania, a tuturor rumegatoarelor, pentru anul 2015.

NU ESTE CAZUL
Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

comertul intracomunitar si exportul de rumegatoare este compromis pe termen foarte
lung, pierderile economice sunt majore, deoarece miscarea animalelor receptive la
boald este posibild doar 1n conditii extrem de restrictive

comertul intracomunitar si exportul de rumegatoare este compromis pe termen foarte
lung, pierderile economice sunt majore, deoarece miscarea animalelor receptive la
boald este posibild doar 1n conditii extrem de restrictive

NU ESTE CAZUL

NU ESTE CAZUL

NU ESTE CAZUL

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,

atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si pe termen lung (pe 3 ani)

Estimarea costurilor programului de vaccinare a fost efectuata ludndu-se n considerare urméatoarele:
- doua inoculari (doze) pentru imunizarea bovinelor si bubalinelor, cu un cost al dozei de vaccin de 1

euro;

- una sau doud inoculdri (in funtie de specificatiile tehnice ale vaccinului autorizat) pentru ovine si
caprine, dar cu un cost al vaccinului de 1 euro/animal;
- manopera de inoculare a vaccinului la bovine cu un tarif de 5 lei/cap de animal vaccinat si la ovine si
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caprine 3 lei/cap de animal vaccinat, conform adresd nr. 10229/30.03.2015 a Colegiului Medicilor
Veterinari;
- costul materialelor informative.

1. Costul estimativ al programului de vaccinare in masa/2015

- cost vaccin bovine si bubaline: 2.545.667 bovine+bubaline x 4,45 lei x 2 inoculari = 22.656.436 lei

- cost vaccin ovine §i caprine 14.681.851 ovine+caprine x 4,45 lei = 65.334.237 lei

(estimarea privind costul vaccinului a fost 1 euro/doza pentru bovine si 1 euro/animal pentru ovine si
caprine)

- cost manoperd inoculare vaccin 69.502.223 lei (calculat cu 5 lei fira TVA /inoculare la bovine si
bubaline si 3 lei farda TVA /inoculare animal la ovine si caprine).

Total anul 2015: 22.656.436 + 65.334.237+ 69.502.223 = 157.492.896 lei fara TVA

2. Costul estimativ al programului de vaccinare in masé/rapel pentru anii 2016-2017

- cost vaccin bovine si bubaline: 2.545.667 bovine+bubaline x 4,45 lei = 11.328.218 lei (o inoculare);

- cost vaccin 20% efectiv (produsii care se vaccineaza pentru prima data) 509.133 bovine+bubaline x 4,45
lei =2.265.642 lei;

- cost vaccin ovine si caprine 14.681.851 ovine+caprine x 4,45 lei = 65.334.237 lei (estimarea privind
costul vaccinului a fost 1 euro/doza pentru bovine si 1 euro/animal pentru ovine §i caprine)

- cost manopera inoculare vaccin 59.319.553 (calculat cu 5 lei fard TVA /inoculare la bovine si bubaline
si 3 lei fara TVA /inoculare animal la ovine §i caprine).

Total/an: 11.328.218 +2.265.642 +65.334.237 +59.319.553 = 138.247.653 lei

3. Cost pentru campania de informare a populatiei (afise de informare: dimensiunile: 500 x 700 mm,
policromie, outdoor (rezistente la factorii meteorologici), respectiv un numar de 69.000 bucati/an,
respectiv aprox 5 bucati/localitate, 13800 localitati/tara, pret 6,020 lei/buc,

Total/an:
Total 415.380 lei/an

Costul estimativ al programului de vaccinare obligatorie a rumegatoarelor din Roménia pentru 3
ani:

Cost estimativ achizitie vaccin: 245.846.867 lei fara TVA + 22.126.218 TVA (9%) = 267.973.085 lei

Cost estimativ manopera administrare vaccin: 188.141.329 lei fara TVA + 45.153.919.TVA (24%) =
233.295.248 lei

Cost estimativ achizitie si distribuire materiale informative: 1.246.140 lei

Cost estimativ total: 502.514.473 lei

- mii lei -
. . Anul Urmatorii Media pe
Indicatori ) .
curent 4 ani 5 ani
1 2015 2016 2017 2018 2019

1. Modificari ale
veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit



(1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(1) contributii de asigurari

d) bugetul asigurarilor pentru
somayj

(i) contributii de asigurari

e) bugetul Fondului
national unic al asigurarilor
sociale de sanatate

(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale

cheltuielilor bugetare, 182.508 | 160.003 160.003
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta: | 182.508 160.003 160.003

(1) cheltuieli de personal

(i1) transferuri intre unitati ale
administratiei publice

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

c¢) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

3. Impact financiar, -182.508 | -160.003 -160.003
plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea
modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Sectiunea a S5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare




1. Proiecte de acte
normative NU ESTE CAZUL
suplimentare:
a) acte normative
in vigoare ce vor fi
modificate sau
abrogate, ca urmare a
intrarii in vigoare a
proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard §i pentru Siguranta Alimentelor
urmeaza a fi elaborate | urmeaza sa elaboreze Norme de aplicare a Programului de vaccinare Tmpotriva
in vederea virusului bluetongue in Romania
implementarii noilor
dispozitii;

2. Conformitatea
proiectului de act
normativ cu legislatia
comunitara in cazul
proiectelor ce transpun
prevederi comunitare

3. Masuri normative
necesare aplicarii
directe a actelor
normative comunitare
4. Hotarari ale Curtii
de Justitie a Uniunii
Europene
5. Alte acte normative
si/sau documente
internationale din care
decurg angajamente
6. Alte informatii
Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

1. Informatii privind Colegiul Medicilor Veterinari a fost consultat in ceea ce priveste
procesul de consultare |administrarea vaccinului impotriva virusului bluetongue de catre medicii
cu organizatii veterinari de libera practicd mputerniciti, in conditiile legii, iar Tn urma
neguvernamentale, negocierilor purtate s-a convenit asupra preludrii tarifului de 5 lei fara
institute de cercetare si TVA/cap de animal vaccinat, pentru animale mari, si de 3 lei farda TVA/cap de
alte organisme animal vaccinat, pentru ovine $i caprine.

implicate

2. Fundamentarea
alegerii organizatiilor
cu care a avut loc
consultarea, precum si
a modului in care
activitatea acestor
organizatii

este legatd de obiectul
proiectului de act
normativ.

3. Consultarile



organizate cu
autoritatile
administratiei publice
locale, in situatia n
care proiectul de act
normativ are ca obiect
activitati ale acestor
autoritati, In conditiile
Hotararii Guvernului
nr. 521/2005 privind
procedura de
consultare a
structurilor asociative
ale autoritatilor
administratiei publice
locale la elaborarea
proiectelor de acte
normative

4. Consultarile
desfasurate in cadrul
consiliilor
interministeriale, in
conformitate cu
prevederile Hotararii
Guvernului nr.
750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale
permanente

5. Informatii privind
avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de
Apdrare a Tarii

¢) Consiliul Economic
si Social

d) Consiliul
Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societatii Au fost respectate conditiile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in
civile cu privire la administratia publica, prin afisarea pe site-ul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
necesitatea elaboririi  [pentru Siguranta Alimentelor a prezentului proiect de act normativ.

proiectului de act
normativ

2. Informarea societatii
civile cu privire la
eventualul impact
asupra mediului in



urma implementarii
proiectului de act
normativ, precum si
efectele asupra
sdnatatii si securitatii
cetatenilor sau
diversitatii biologice
3. Alte informatii
Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare
1. Masurile de punere
in aplicare a
proiectului de act
normativ de catre
autoritatile
administratiei publice
centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi
organisme sau
extinderea
competentelor
institutiilor existente

2. Alte informatii
In sensul celor prezentate, Autoritatea Nationald Sanitarid Veterinar si pentru Siguranta Alimentelor a

claborat prezentul proiect de hotirdre a Guvernului pentru aprobarea Programului de vaccinare impotriva
virusului bluetongue in Romdnia, pe care il propune spre aprobare.

PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT AL
AUTORITATII NATIONALE SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Dumitru BAICULESCU

SECRETARUL GENERAL AL
MINISTERUL AGRICULTURII SI GUVERNULUI
DEZVOLTARII RURALE

Daniel CONSTANTIN Ion MORARU

AVIZAM FAVORABIL

MINISTRUL JUSTITIEI MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE

Robert - Marius Cazanciuc Eugen Orlando TEODOROVICI

10



	HG BLUETONGUE DGSVSA DE 20 04 2015.pdf
	NF HG BT modif DGSVSA DE 16 04 2015.pdf

