AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
35/2016 privind 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 imobilizare a animalelor care ameninta viata sau
integritatea corporala a persoanelor prin utilizarea si administrarea substantelor din categoria stupefiante, psihotrope, de identificare si inregistrare a
bovinelor, porcinelor, ovinelor, caprinelor si ecvideelor, precum si a normelor metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in

domeniul sigurantei alimentelor

Viazand Referatul de aprobare nr................. [oveeieeieeiaann, , elaborat de Directia Generald Sanatatea si Bunastarea Animalelor si Directia Coordonare

Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor;

tinand cont de prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 pentru organizarea activitatii sanitar-veterinare §i pentru siguranta

alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in baza art. 6 din Hotararea 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 imobilizare a

animalelor care amenintd viata sau integritatea corporald a persoanelor prin utilizarea si administrarea substantelor din categoria stupefiante, psihotrope, de



identificare si inregistrare a bovinelor, porcinelor, ovinelor, caprinelor si ecvideelor, a actiunilor prevazute in Programul de supraveghere si control in domeniul

sigurantei alimentelor, precum si a tarifelor aferente acestora,

in temeiul art. 3 alin. (1) si (3), precum si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritaii

Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urméatorul ordin:

Art. I. - Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritiatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 35/2016 privind
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 si a Normelor metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 303 si 303 bis din 20 aprilie 2016, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza

dupa cum urmeaza:
1. La punctul 24 din Nota, dupa litera B se introduce doua noi litere, literele C si D, cu urmatorul cuprins:

,,C. Vaccinul contra variolei ovine si caprine trebuie sd asigure imunitate postvaccinala pentru o perioada de minimum 12 luni.

D. Vaccinul contra pestei micilor rumegatoare trebuie sa asigure imunitate postvaccinala pentru o perioadda de minimum 36 luni.”

2. Punctul 41 din Nota se modifica si va avea urmatorul cuprins:



,»41. Cu exceptia produselor medicinale veterinare imunologice prevazute la art. 110 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE, toate seriile de produse medicinale veterinare
imunologice utilizate pentru actiunile de imunoprofilaxie si diagnostic in vivo obligatorii trebuie controlate oficial de ICBMV sau de cétre autoritatea competenta
dintr-un alt stat membru al Uniunii Europene, in conformitate cu prevederile capitolului III - Supravegherea si controlul unitatilor farmaceutice veterinare si a
detinatorilor autorizatiilor de comercializare pentru produse medicinale veterinare din prezenta anexa. Contravaloarea analizelor pentru toate seriile de produsele
medicinale veterinare imunologice utilizate pentru actiunile de imunoprofilaxie si diagnostic in vivo obligatorii se achitd de catre detindtorul autorizatiei de

comercializare, in conformitate cu prevederile legale in vigoare.”

3. La Nota, dupa punctul 55, se introduce un nou punct, punctul 56, cu urmétorul cuprins:

,»J6. Buletinele de analiza care contin rezultate ale investigatiilor de laborator efectuate pentru bolile animalelor prevazute in prezenta anexa, atat in cadrul
controlului oficial, cat si la cerere, se transmit si cétre directia sanitarda veterinara si pentru siguranta alimentelor competenta teritoriala de unde au fost recoltate

probele.”

4. La capitolul I sectiunea 1 partea I lit. b) punctul 3 - Infectia cu Complexul Mycobacterium bovis, subpunctul I litera A, punctul 2 se modifica si
va avea urmatorul cuprins:
,»2. Controalele prin tuberculinare intradermica se planifica astfel incat sa se execute inaintea actiunilor imunoprofilactice in echipa de doi medici veterinari

de libera practicad imputerniciti.”

5. La capitolul I sectiunea 1 partea I lit. b) punctul 3 - Infectia cu Complexul Mycobacterium bovis, subpunctul II litera A, punctul 2 se modifica si
va avea urmatorul cuprins:
,»2. Controalele prin tuberculinare intradermica se planifica astfel incat sa se execute inaintea actiunilor imunoprofilactice in echipa de doi medici veterinari

de libera practicad imputerniciti.”



6. La capitolul I sectiunea 1 partea I litera c) punctul 2 - Infectia cu virusul bolii limbii albastre (serotipurile 1-24) litera B), punctul 2 se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

»2. Supravegherea entomologica

Are ca obiective stabilirea debutului si sfarsitului perioadei libere de vectori, identificarea genului si speciilor vectorilor infectei cu virusul bolii limbii
albastre, stabilirea compozitiei specifice si a abundentei vectoriale si distributia speciilor de vectori culicoizi.

Supravegherea entomologica se efectueaza dupa cum urmeaza:

- capturi saptdménale cu capcane fixe plasate in fiecare judet - o capcand fixa/judet, in lunile martie si noiembrie sau pana se obtin date epidemiologice
relevante, cu scopul de a stabili Tnceputul si sfarsitul perioadei libere de vectori;

- capturi lunare cu capcane fixe in perioada de activitate vectoriala - o capcana fixd/judet pentru a stabili distributia speciilor de vectori culicoizi, compozitia
specifica si abundenta vectoriala;

- capturi lunare cu capcane fixe plasate in fiecare judet - o capcana fixad/judet, in interiorul adaposturilor, in perioada libera de vectori.”

7. La capitolul I sectiunea 1 partea I litera c¢) punctul 6 - Infectia cu virusul bolii lui Aujeszky punctul I subpunctul 1, litera a) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,»a) Examene virusologice — Izolarea si identificarea virusului bolii lui Aujeszky pe culturi celulare la LNR-IDSA, in caz de suspiciune de boala.”

8. La capitolul I sectiunea 1 partea I litera c¢) punctul 6 - Infectia cu virusul bolii lui Aujeszky punctul II subpunctul 1, litera b) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,»b) Examene virusologice — Izolarea si identificarea virusului bolii lui Aujeszky pe culturi celulare la LNR-IDSA, in caz de suspiciune de boala.”

9. La capitolul I sectiunea 1 partea I litera d) punctul 1 - Infectia cu Brucella abortus, B.melitensis, B. suis la Artiodactyla, altele decat Bison ssp.,
Bos ssp., Bubalus ssp., Ovis ssp., Capra ssp., subpunctul 1.1. se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»1.1. Infectia cu Brucella suis la suine



Scop: conform prevederilor din partea II capitolul 1 sectiunea 1 art. 3 din Regulamentul delegat (UE) 2020/689

I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale

I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

PRECIZARI TEHNICE

PRECIZARI TEHNICE

Supravegherea pasiva

Supravegherea pasiva

Pe tot teritoriul tarii.

Are ca scop identificarea, notificarea si raportarea precoce a oricarui simptom
ce poate fi atribuit unui caz de Infectie cu Brucella suis si mentinerea sau

schimbarea statusului de sanatate a animalului.

Pe tot teritoriul tarii.

Are ca scop identificarea, notificarea si raportarea precoce a oricarui simptom
ce poate fi atribuit unui caz de bruceloza si mentinerea sau schimbarea

statusului de sanatate a animalului.

Examinarea clinica

Examinarea clinica

Cazurile suspecte se investigheaza imediat. Cazurile suspecte, la controalele

oficiale efectuate in timpul transportului sau la destinatie in cazul importului

sau pentru circulatia animalelor in interiorul UE, in perioada de carantind sau
de asteptare se vor izola si se vor investiga serologic si, dupd caz,

bacteriologic pentru Infectia cu Brucella suis.

Se vor avea in vedere in mod deosebit, porcinele de reproductie aflate in

localitati invecinate cu zona silvatica.

Cazurile suspecte se investigheaza imediat. Cazurile suspecte, la controalele

oficiale efectuate in timpul transportului sau la destinatie in cazul importului

sau pentru circulatia animalelor in interiorul UE, in perioada de carantind sau
de asteptare se vor izola si se vor investiga serologic si, dupd caz,

bacteriologic pentru Infectia cu Brucella suis.

Se vor avea in vedere in mod deosebit, porcinele de reproductie aflate in

localitati invecinate cu zona silvatica.




I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale

I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

Supravegherea activa

Supravegherea activa

Supravegherea serologica (animale peste varsta de 6 luni) se efectueaza prin

iIELISA/RFC si RBT.
A.
1. 10 % din scroafe, o data pe an;

2. Toti masculii necastrati, trimestrial;

Supravegherea serologica (animale peste varsta de 6 luni) in exploatatiile

comerciale inregistrate/autorizate se efectueaza prin iELISA/RFC si RBT.
A.

1. Vierii de reproductie - la intrarea in exploatatie si apoi trimestrial;

3. Scroafele si vierii care prezintd semne clinice care conduc la suspiciunea de
infectie brucelica, inclusiv toate scroafele care au avortat, dupa 14 - 21 zile de

la avort;

4. Toate scroafele si scrofitele montate cu vieri diagnosticati cu Infectia cu

Brucella suis.
5. Scroafe si vieri in cazurile de vanzare/cumparare.

6. De la toate scroafele care au avortat se trimit obligatoriu la laborator:
avortoni sau produsi fatati morti, placentd, lichide fetale, precum si ser

sanguin dupa 14-21 zile de la avort, pentru precizarea diagnosticului.

2. 10 % din scroafele si scrofitele pentru reproductie, o data pe an;

3. Scroafele si vierii care prezintd semne clinice care conduc la suspiciunea de
infectie brucelica inclusiv toate scroafele care au avortat, dupa 14-21 zile de la

avort;

4. Toate scroafele si scrofitele montate cu vieri diagnosticati cu Infectia cu

Brucella suis.
5. Scroafe si vieri in cazurile de vanzare /cumparare.

6. De la toate scroafele care au avortat se trimit obligatoriu la laborator:

avortoni sau produsi fatati morti, placenta, lichide fetale, precum si ser




I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale

I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

In intervalul de 14-21 de zile de la avort sau fitare produsi morti se recolteaza
si se transmit tampon de la nivelul colului uterin (zonele ectocervicald si

endocervicald) sau, daca acest lucru nu este posibil, tampon vaginal,

Se vor trimite la laborator probe de ser sanguin si de la vierii cu care au fost

montate scroafele care au avortat.

7. Pentru confirmarea sau infirmarea unui rezultat serologic pozitiv se
preleveaza, la 14—42 de zile de la prima recoltare, o noud proba de ser
sanguin de la animalul in cauza, de catre medicul veterinar de libera practica
imputernicit, In prezenta si sub responsabilitatea medicului veterinar oficial.
Proba se transmite la LNR Brucelozd — IDSA pentru efectuarea examenelor

serologice prin iELISA, RFC si RBT.
8. De la vierii cu rezultat pozitiv la testele serologice se trimit la laborator:

- probe de material seminal in cazul in care nu prezinta semne clinice si
ancheta epidemiologica nu evidentiazd elemente care sa sustind suspiciunea
de bruceloza si testicule in cazul in care rezultatul serologic este sustinut si de
clinice de bruceloza, in vederea efectuarii

manifestari investigatiilor

bacteriologice de confirmare a bolii (izolarea si identificarea Brucella suis).

9. De la scroafele cu rezultat pozitiv la testele serologice in cazul in care nu

sanguin dupa 14-21 zile de la avort, pentru precizarea diagnosticului.

In intervalul de 1421 de zile de la avort sau fatare produsi morti se recolteazi
si se transmit tampon de la nivelul colului uterin (zonele ectocervicald si

endocervicald) sau, daca acest lucru nu este posibil, tampon vaginal,

Se vor trimite la laborator probe de ser sanguin si de la vierii cu care au fost

montate scroafele care au avortat.

7. Pentru confirmarea sau infirmarea unui rezultat serologic pozitiv se
preleveaza, la 1442 de zile de la prima recoltare, o noua proba de ser
sanguin de la animalul in cauza, de catre medicul veterinar de liberd practica
imputernicit, In prezenta si sub responsabilitatea medicului veterinar oficial.
Proba se transmite la LNR Bruceloza — IDSA pentru efectuarea examenelor

serologice prin iIELISA, RFC si RBT.
8. De la vierii cu rezultat pozitiv la testele serologice se trimit la laborator:

- probe de material seminal in cazul In care nu prezintd semne clinice si
ancheta epidemiologicd nu evidentiaza elemente care sa sustind suspiciunea
de bruceloza si testicule in cazul in care rezultatul serologic este sustinut si de

manifestari clinice de brucelozd, in vederea efectudrii investigatiilor




I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale

I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

prezinta semne clinice si ancheta epidemiologicd nu evidentiaza elemente care
sd sustind suspiciunea de bruceloza se trimit la laborator secretii cervico-

vaginale.

10. in cazul in care rezultatele testelor serologice de la punctul 7 sunt pozitive,
iar animalele nu prezintd semne clinice se aplica prevederile punctelor 8 si 9,
boala se confirma prin examen bacteriologic (izolarea si identificarea Brucella

suis).

11. In cazul in care se confirma infectia cu B.suis se sisteaza reproductia si se
aplicd masurile de asanare, prin eliminarea animalelor la care infectia a fost
confirmatd si, dupd caz, sistarea reproductie la animalele suspecte pana la
cofirmarea/infirmarea diagnosticului, cu mentinerea sub supraveghere a

efectivului ramas.

bacteriologice de confirmare a bolii (izolarea si identificarea Brucella suis).

9. De la scroafele cu rezultat pozitiv la testele serologice in cazul in care nu
prezintd semne clinice si ancheta epidemiologicd nu evidentiaza elemente care
sd sustind suspiciunea de brucelozd se trimit la laborator secretii cervico-

vaginale.

10. in cazul in care rezultatele testelor serologice de la punctul 7 sunt pozitive,
iar animalele nu prezintd semne clinice se aplica prevederile punctelor 8 si 9,
boala se confirma prin examen bacteriologic (izolarea si identificarea Brucella

suis).

11 . In cazul in care se confirmi infectia cu B.suis se sisteazi reproductia si se
aplica masurile de asanare, prin eliminarea animalelor la care infectia a fost
confirmata si, dupa caz, sistarea reproductie la animalele suspecte pana la
cofirmarea/infirmarea diagnosticului, cu mentinerea sub supraveghere a

efectivului ramas.

C. In abator:

1. animalele vii: se examineaza ante-mortem i post-mortem;




I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

2. carnea si organele se examineaza in unitati de tdiere autorizate sanitar-veterinar;
3. carnea si subprodusele comestibile la care nu s-au constatat leziuni se dau in consum fara restrictii;

4. organele cu leziuni se confisca.

D. Supraveghere bacteriologica si serologica obligatorie a speciilor susceptibile, 10% din mistreti i iepuri cu leziuni, din fondul cinegetic sau obtinuti prin

vanatoare.
Serologic prin Roz Bengal si RFC/iELISA (mistreti)

Pentru examene de laborator de la mistreti si iepuri se preleveaza urmatoarele probe: aparat genital femel/mascul, splind, ficat, limfonoduri, pulmon, continut

abcese, ser sanguin , s.a.

E. Material seminal introdus prin comert intracomunitar sau import din tari terte.

Testare si trasabilitate pe probe individuale, randomizat un procent de 1%. Materialul seminal infectat se denatureaza, nefiind permisa utilizarea acestuia in

cadrul inseminarii artificiale

PRECIZARI EXECUTIE

Supravegherea pasiva

Procedura de supraveghere cuprinde crescatorii implicati zilnic 1n relatia cu animalele, vanatorii, administratorii fondurilor de vanatoare, medicii veterinari de

9




I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

libera practica imputerniciti ce trebuie, conform legii sa raporteze orice caz de imbolnavire.

Examinarea clinica

Analizele serologice/bacteriologice pentru cazurile suspecte se efectueazd numai la laboratoarele desemnate care detin metode acreditate pentru aceste

investigatii.

Supravegherea activa

1. Prelevarile de probe in caz de suspiciune se fac de catre medicul veterinar de libera practicd imputernicit in prezenta si sub responsabilitatea medicului

veterinar oficial.

2. Analizele serologice/bacteriologice pentru cazurile suspecte se efectueaza numai la laboratoarele desemnate care detin metode acreditate pentru aceste

investigatii.
3. Examenele de laborator pentru precizarea diagnosticului se realizeaza la LSVSA desemnate sub coordonarea LNR-IDSA.

4. Tulpinile de Brucella spp. izolate in LSVSA teritoriale vor fi trimise la LNR-IDSA, in vederea tipizarii fenotipice sau si genetice.

In abator preleveazirile de probe se fac de citre medicul veterinar oficial.

De la speciile susceptibile preleveazarile de probe se fac de catre medicul veterinar oficial.

10




I. Supravegherea in exploatatiile nonprofesionale I1. Supravegherea in exploatatiile comerciale de crestere a porcinelor,

inclusiv in exploatatiile comerciale de tip A

Probele de material seminal se preleveaza de catre medicul veterinar oficial.

Diagnosticul de boala se confirma conform prevederilor din partea II capitolul 1 sectiunea 2 art. 9 din Regulamentul delegat (UE) 2020/689

Notificarea bolii se face In baza prevederilor din partea II capitolul 1 din Regulamentul (UE) 2016/429 si ale prevederilor Ordinului presedintelui ANSVSA nr.

79/2008, cu modificarile si completarile ulterioare

9. La capitolul I sectiunea 1 partea III punctul 1 - Maedi-Visna, precizarea referitoare la diagnosticul de laborator se modifica si va avea

urmatorul cuprins:

,Diagnosticul de Maedi-Visna se confirma prin ELISA.”

10. La capitolul I sectiunea 1 partea III, punctul S - Atrita/Encefalita caprina, precizarea referitoare la diagnosticul de laborator se modifica si va

avea urmatorul cuprins:

,Diagnosticul de artritd/encefalitd caprind se confirma prin ELISA.”

11. La capitolul I sectiunea a 5-a, litera A - Supravegherea toxicologica a animalelor terestre, punctul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

11



,.2. In cazuri de intoxicatie sau suspiciune de intoxicatie. Probe necesare pentru stabilirea diagnosticului sunt: sange, urind, lapte, par sau continut gastric,
organe, tesut muscular, albine, precum si furajele si apa destinatd consumului animal folosite in hranirea si adaparea animalelor, sau orice element ce poate
conduce la stabilirea diagnosticului in cazurile de intoxicatie.

Pentru probele de albine, analizele de laborator se efectueaza cu metode elaborate de Laboratorul National de Referintd din cadrul Institutului de Diagnostic
si Sanatate Animald. Parametrii urmariti: test screening de identificare a unor contaminanti prin gaz - cromatografie cuplata cu spectometrie de masa - carbofuran,
lindan, DDT, clorpirifos, dimetoat, diazinon, paration, malation, cihalotrin, cipermetrin, deltametrin, teflutrin, fenvalerat, bioresmetrin, permetrin, tebuconazol,
piperonil butoxid (NR), test screening de identificare a unor contaminanti prin lichid-cromatografie cuplatd cu spectometrie de masd — neonicotinoide
(acetamiprid, thiametoxam, imidacloprid, thiacloprid, clothianidind). Probele se recolteaza de catre medicul veterinar de libera practicd imputernicit si/sau
medicul veterinar oficial.

Analizele se efectueaza la LSVSA - Domeniul Sanatate Animala si/sau, dupa caz, la IDSA.

Costul efectuarii testelor se suporta de catre proprietar.”

12. La capitolul I sectiunea a 6-a, punctul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»7. Variola ovina si caprina - se aplica in situatia aprobarii unui program national de vaccinare de ciatre Comisia Europeana.

Scop: aplicarea programului de vaccinare de urgenta la ovine si caprine in vederea eradicarii variolei ovine si caprine pe teritoriul Romaniei

Conduita de executie

Conform indicatiilor din prospectul vaccinului si a recomandarilor din programul national de vaccinare de urgenta la ovine si caprine.
Se realizeaza in conformitate cu prevederile:

1. Regulamentului (UE) 2016/429;

2. Regulamentului delegat (UE) 2020/687;

3. Regulamentului delegat (UE) 2023/361;
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Precizari tehnice

1. Tintele si obiectivele vaccinarii de urgenta

Se vor vaccina toate ovinele si caprinele eligibile din intreaga tara, conform prospectului produsului biologic utilizat. Tinta campaniei de vaccinare este
acoperirea a minim 85% din animalele existente in cel putin 95% din unitatile detinatoare. Campania de completare, care se va desfasura la minim 3 Iuni
dupa campania initiala, are drept obiectiv vaccinarea tuturor ovinelor si caprinelor eligibile conform prospectului, ramase nevaccinate in campaniei
initiale.

Suplimentar tintelor si obiectivelor anterior mentionate, se vor vaccina, la sosire, toate ovinele si caprinele care intra in zona de vaccinare.

Se vor utiliza vaccinuri care sd asigure o imunitate vaccinald de cel putin 12 luni.

Zona de vaccinare — intreg teritoriul Romaniei.

Nu exista ovine sau caprine domestice exceptate de la vaccinare. Toate animalele neeligibile pentru vaccinare in campania de veccinare, conform
prospectului produsului biologic utilizat, sunt vaccinate in cadrul campaniilor de completare.

Campania initiala va debuta cu judetele Tulcea si Constanta, urmand a fi continuata in restul tarii, pe masura disponibilitatii produsului biologic.
Campaniile de completare vor avea ca tinta completarea vaccinarii pentru:

a) animalele absente in timpul campaniei initiale;

b) animalele nou identificate;

c) animalele care ating varsta de 3 luni dupa finalizarea campaniei initiale;

d) animalele introduse legal in exploatatiile aflate in zona de vaccinare, in conditiile prevazute de legislatia aplicabila.

Aceasta etapd urmareste mentinerea unei acoperiri vaccinale apropiate de 100% pe intreaga durata a programului.

2. Caracteristici produs biologic
Vaccinul contra variolei ovine si caprine trebuie sa respecte cerintele WOAH prevazute in Chapter: 3.8.11. Sheep and goat pox din Manual of Diagnostic
Tests and Vaccines for Terrestrial Animals.

Vaccinul trebuie sa fie eficace pentru tulpinile de variold ovina si caprina care circuld Tn Romania.
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Producatorul trebuie sd poata furniza rapoartele privind testele de eficacitate, sigurantd, inocuitate, sterilitate si sa poata prezenta si rapoarte ale testelor de

control al calitatii efectuate de un organism independent (ex: laboratoare din reteaua WOAH).

3. Administrarea vaccinurilor se realizeaza de catre medicii veterinari de liberd practicd imputerniciti si/sau medicii veterinari oficiali, conform
prospectelor de vaccinare; vor fi vaccinate toate ovinele si caprinele cu varsta de peste 3 luni din exploatatiile incluse in zona de vaccinare. Administrarea

vaccinurilor va respecta doza, calea de administrare, conditiile de manipulare si utilizare prevazute in prospectele produselor autorizate.

4. Evidenta vaccinarii

La nivelul fiecarei exploatatii, medicii veterinari de liberd practica imputerniciti asigura inregistrari electronice sau documentare din care sa reiasa cel
putin urmatoarele informatii, in conformitate cu prevederile anexei nr. 5 la Regulamentul delegat (UE) 2023/361:
a) identificarea individual, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/2035;

b) specia si categoria de crestere a fiecarui animal vaccinat;

c) codul si tipul exploatatiei;

d) starea clinica a efectivului ce urmeaza a fi vaccinat;

e) numarul de animale vaccinate;

f) numarul de doze de vaccin utilizate/administrate;

g) tipul si denumirea vaccinului;

h) data vaccinarii;

1) dupa caz, probele prelevate si/sau masurile dispuse.

5. Supravegherea post-vaccinala

Pentru intreaga zona cu statut vaccinal, supravegherea post-vaccinala cuprinde doud componente: supravegherea activa si supravegherea pasiva.
1. Supravegherea activa se face prin teste ELISA si are drept scop demonstrarea unui nivel constant de anticorpi in populatia tinta:

a) la nivelul judetelor Tulcea si Constanta - Screening serologic efectuat concomitent cu screeningul pentru pesta micilor rumegatoare;

b) screening serologic la nivel national,

c) in centre de colectare — se testeazd animalele cu asigurarea unei prevalente de 5% din efectivele detinute, la un nivel de incredere de 95%, cu maximum
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15 zile Tnainte de livrare sau, se testeaza minimum 2 cadavre/saptamana;

d) in abator — se testeazd asigurandu-se o prevalenta de 25% si o confidenta de 95% pentru minimum 2 loturi/luna, loturile selectate neputand proveni de
la acelasi furnizor.

2. Supravegherea pasiva ramane bazata pe examinari clinice si diagnostic virusologic prin PCR 1n intreaga zona cu statut vaccinal, cu urmatoarele
obiective obligatorii:

a) in exploatatii nonprofesionale si exploatatii de tip A — se investigheaza mortalitatile, cu testarea a minimum 1 caz/trimestru, precum si animalele
bolnave;

b) in exploatatii comerciale si In centre de colectare — se investigheaza mortalitatile, cu testarea a minimum 1 caz/luna, precum si animalele bolnave;

¢) in abator — se investigheaza si se testeaza mortalitatile si animalele care prezinta leziuni specifice variolei ovine si caprine.”

13. La capitolul I sectiunea a 6-a, dupi punctul 7 se introduce un nou punct, punctul 7!, cu urmitorul cuprins:

,»7'. Pesta micilor rumegitoare - se aplica in situatia aprobarii unui program national de vaccinare de citre Comisia Europeani

Scop: aplicarea programului de vaccinare de urgenta la ovine si caprine in vederea eradicarii pestei micilor rumegatoare pe teritoriul Romaniei

Conduita de executie

Conform indicatiilor din prospectul vaccinului si a recomandarilor din programul national de vaccinare de urgenta la ovine si caprine.
Se realizeaza in conformitate cu prevederile:

4. Regulamentului (UE) 2016/429;

5. Regulamentului delegat (UE) 2020/687;

6. Regulamentului delegat (UE) 2023/361;
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Precizari tehnice

1. Tintele si obiectivele vaccindrii de urgenta

Se vor vaccina toate ovinele si caprinele eligibile din zona vaccinala, conform prospectului produsului biologic utilizat. Tinta campaniei de vaccinare
este acoperirea a minim 85% din animalele existente in cel putin 95% din unitatile detinatoare. Campania de completare care se va desfasura la minim 3
luni dupa campania initiala, are drept obiectiv vaccinarea tuturor ovinelor si caprinelor eligibile conform prospectului, ramase nevaccinate in campaniei
initiale.

Suplimentar tintelor si obiectivelor anterior mentionate, se vor vaccina, la sosire, toate ovinele si caprinele care intra in zona vaccinala.

Se vor utiliza vaccinuri care sa asigure o imunitate vaccinald de cel putin 36 luni.

Zona de vaccinare — judetele Constanta si Tulcea.

Nu exista ovine sau caprine domestice exceptate de la vaccinare. Toate animalele neeligibile pentru vaccinare in campania de vaccinare, conform
prospectului produsului biologic utilizat, sunt vaccinate in cadrul campaniilor de completare.

Campania initiald este urmata de campaniile de completare, care vor avea ca tinta completarea vaccinarii pentru:

a) animalele absente 1n timpul campaniei initiale;

b) animalele nou identificate;

c) animalele care ating varsta de 3 luni dupa finalizarea campaniei initiale;

d) animalele introduse legal in exploatatiile aflate in zona de vaccinare, n conditiile prevazute de legislatia aplicabila.

ceasta etapa urmareste mentinerea unei acoperiri vaccinale apropiate de o pe intreaga duratd a programului.
A ta et St t 1 te de 100% t durat 1

2. Caracteristici produs biologic

Recomandarea Comisiei Europene pentru vaccinul contra pestei micilor rumegatoare este sa contind tulpina Nigeria 75/1 si, de asemenea, sd respecte
cerintele cerintele WOAH prevazute in Chapter: 3.8.8. Peste des petits ruminants din Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals.
Pentru a ne asigura ca sunt indeplinite cerintele WOAH pentru vaccinuri, producatorul trebuie sa poatd furniza rapoartele privind testele de eficacitate,

sigurantd, inocuitate, sterilitate si sa poata prezenta si rapoarte ale testelor de control al calitatii efectuate de un organism independent (ex: laboratoare din
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reteaua WOAH). Aceste teste independente vor oferi o confirmare importanta a faptului ca titrul vaccinului depaseste limita stabilita de WOAH (1072,5

TCID50 pe doza) si ca vaccinul nu contine contaminanti.

3. Administrarea vaccinurilor se realizeaza de catre medicii veterinari de libera practicd imputerniciti si/sau medicii veterinari oficiali, conform
prospectelor de vaccinare; vor fi vaccinate toate ovinele si caprinele cu varsta de peste 3 luni din exploatatiile incluse in zona de vaccinare. Administrarea

vaccinurilor va respecta doza, calea de administrare, conditiile de manipulare si utilizare prevazute in prospectele produselor autorizate.

4. Evidenta vaccinarii

La nivelul fiecarei exploatatii, medicii veterinari de libera practica imputerniciti asigura inregistrari electronice sau documentare din care sa reiasa cel
putin urmatoarele informatii, in conformitate cu prevederile anexei nr. 5 la Regulamentul delegat (UE) 2023/361:
a) identificarea individual, in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/2035;

b) specia si categoria de crestere a fiecarui animal vaccinat;

c) codul si tipul exploatatiei;

d) starea clinica a efectivului ce urmeaza a fi vaccinat;

e) numarul de animale vaccinate;

f) numarul de doze de vaccin utilizate/administrate;

g) tipul si denumirea vaccinului;

h) data vaccinarii;

1) dupa caz, probele prelevate si/sau masurile dispuse.

5. Supravegherea post-vaccinala

Supravegherea pestei micilor rumegatoare se realizeaza diferentiat, in functie de statutul zonei — zona libera si zona cu statut vaccinal — si cuprinde doua
componente: supravegherea activa si supravegherea pasiva.

1. Supravegherea activa

In zona libera, supravegherea activa se realizeaza prin teste virusologice (PCR), dupi cum urmeaza:

a) in exploatatiile nonprofesionale — se testeaza animalele cu aigurarea unei prevalente de 5% din efectivele detinute, la un nivel de incredere de 95%, cu
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maximum 30 de zile Tnainte de livrare;

b) in exploatatiile de tip A — se testeazd animalele cu aigurarea unei prevalente de 5% din efectivele detinute, la un nivel de incredere de 95%, cu
maximum 21 de zile inainte de livrare;

¢) in exploatatiile comerciale — se testeaza animalele cu aigurarea unei prevalente de 5% din efectivele detinute, la un nivel de incredere de 95%, cu
maximum 21 de zile Tnainte de livrare sau, se testeaza minimum 2 cadavre/saptadmana;

d) in centre de colectare — se testeaza animalele cu aigurarea unei prevalente de 5% din efectivele detinute, la un nivel de incredere de 95%, cu maximum
15 zile Tnainte de livrare sau, se testeazd minimum 2 cadavre/saptaimana;

e) in abator — se testeaza asigurandu-se o prevalenta de 25% si o confidenta de 95% pentru minimum 2 loturi/luna, loturile selectate neputdnd proveni de
la acelasi furnizor.

In zona cu statut vaccinal, pe raza judetelor Tulcea si Constanta, supravegherea activa se realizeazi prin teste serologice (ELISA), astfel:

- Screening serologic efectuat concomitent cu screeningul pentru variola ovina si caprind, dupa care:

a) in exploatatiile nonprofesionale — cu maximum 30 de zile inainte de livrare se asigura testare cu prevalenta 5% si confidenta 95% pentru efectivele
detinute;

b) in exploatatiile de tip A, exploatatiile comerciale si centrele de colectare — cu maximum 21 de zile inainte de livrare se asigura testare cu prevalenta 5%
si confidenta 95% pentru efectivele detinute;

¢) in abator — se testeaza asigurandu-se o prevalenta de 25% si o confidenta de 95% pentru minimum 2 loturi/lund, loturile selectate neputand proveni de
la acelasi furnizor.

2. Supravegherea pasiva

Supravegherea pasiva se realizeaza prin investigarea mortalitatilor, a animalelor bolnave si, in abatoare, a animalelor care prezinta leziuni specifice pestei
micilor rumegatoare.

In zona libera, probele sunt supuse testirii virusologice (PCR), dupa cum urmeaza:

a) in exploatatiile nonprofesionale si exploatatiile de tip A — se investigheaza mortalitdtile, cu testarea a minimum 1 caz/trimestru, precum si animalele

bolnave;
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b) in exploatatiile comerciale si centrele de colectare — se investigheaza mortalitdtile, cu testarea a minimum 1 caz/lund, precum si animalele bolnave;
¢) in abator — se investigheaza si se testeaza mortalitatile si animalele care prezinta leziuni specifice pestei micilor rumegatoare.

In zona cu statut vaccinal, supravegherea pasivi se realizeaza tot prin teste virusologice, dupa aceleasi criterii:

d) in exploatatiile nonprofesionale si exploatatiile de tip A — mortalitdti, minimum 1 caz/trimestru, precum si animalele bolnave;

e) in exploatatiile comerciale si centrele de colectare — mortalitdti, minimum 1 caz/lun, precum si animalele bolnave;

f) In abator — mortalitati si animale care prezinta leziuni specifice pestei micilor rumegatoare.”

Art. II. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Presedintele Autorititii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor

Alexandru Nicolae BOCIU

Bucuresti, ......ccoceiinnnn. 2026
Nr. ......
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

DIRECTIA GENERALA SANATATEA SI BUNASTAREA ANIMALELOR
DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE SI PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

Se aproba,
PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT
Dr. Alexandru Nicolae BOCIU

Propun a se aproba,
VICEPRESEDINTE - SUBSECRETAR DE STAT
Dr. Laszlo NAGY-CSUTAK

VICEPRESEDINTE - SUBSECRETAR DE STAT
Dr. loan OLELEU

REFERAT DE APROBARE

Tinand cont de prevederile Regulamentului (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 sanatatii animalelor (,Legea privind sanatatea
animala”), precum si de prevederile actelor delegate si de punere in aplicare adoptate in
temeiul acestuia, se impune asigurarea corelarii cadrului legislativ national cu cerintele Uniunii
Europene in domeniul supravegherii, diagnosticului si controlului bolilor transmisibile ale
animalelor.

Infectia cu Brucella abortus, Brucella melitensis si Brucella suis la suine este supusa
masurilor de supraveghere prevazute de legislatia Uniunii Europene, in conformitate cu
prevederile Regulamentului delegat (UE) 2020/689 al Comisiei de completare a Regulamentului
(UE) 2016/429 in ceea ce priveste normele privind supravegherea, programele de eradicare si
statutul de indemn de boala pentru anumite boli listate si emergente.

n vederea imbunatatirii si clarificirii modului de aplicare a masurilor de supraveghere si
diagnostic pentru infectia cu Brucella abortus, B. melitensis si B. suis la suine, Institutul de
Diagnostic si Sanatate Animala, prin Laboratorul National de Referinta pentru Bruceloza, a
formulat propuneri de modificare si completare a prevederilor tehnice aplicabile acestei boli.

Modificarile propuse urmaresc, in principal, clarificarea conduitei de diagnostic in cazul
obtinerii unor rezultate serologice pozitive, precum si stabilirea probelor si investigatiilor
suplimentare necesare pentru confirmarea sau infirmarea infectiei.

Astfel, pentru confirmarea sau infirmarea unui rezultat serologic pozitiv, se propune
prelevarea unei noi probe de ser sanguin de la animalul in cauza, la un interval de 14-42 de zile
de la prima recoltare, de catre medicul veterinar de libera practica imputernicit, in prezenta si
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sub responsabilitatea medicului veterinar oficial. Proba urmeaza sa fie transmisa Laboratorului
National de Referinta pentru Bruceloza din cadrul Institutului de Diagnostic si Sanatate Animala,
pentru efectuarea examenelor serologice prin iELISA, RFC si RBT.

Totodata, se propune completarea prevederilor referitoare la investigarea cazurilor de
avort sau de fatare de produsi morti, prin precizarea probelor care trebuie recoltate si
transmise laboratorului. in intervalul de 14-21 de zile de la avort sau de la fitarea de produsi
morti se vor recolta tampoane de la nivelul colului uterin, din zonele ectocervicala si
endocervicala, sau, atunci cand aceasta recoltare nu este posibila, tampoane vaginale. De
asemenea, se mentine necesitatea transmiterii catre laborator a avortonilor sau produsilor
fatati morti, placentei, lichidelor fetale si a serului sanguin, precum si a probelor de ser sanguin
provenite de la vierii cu care au fost montate scroafele care au avortat.

Pentru vierii cu rezultate pozitive la testele serologice, se propune recoltarea si
transmiterea catre laborator a probelor de material seminal atunci cand animalele nu prezinta
semne clinice, iar ancheta epidemiologica nu evidentiaza elemente care sa sustina suspiciunea
de bruceloza. In situatia in care rezultatul serologic este sustinut si de manifestari clinice
compatibile cu bruceloza, se vor transmite testicule in vederea efectuarii investigatiilor
bacteriologice pentru confirmarea bolii prin izolarea si identificarea Brucella suis, B. abortus
sau B. melitensis.

in cazul scroafelor cu rezultate pozitive la testele serologice, care nu prezintd semne
clinice si pentru care ancheta epidemiologica nu evidentiaza elemente care sa sustina
suspiciunea de bruceloza, se propune transmiterea catre laborator a secretiilor cervico-vaginale.

in situatia in care rezultatele obtinute la retestarea serologica sunt pozitive, iar animalele
nu prezinta semne clinice, se vor efectua investigatiile suplimentare mentionate anterior,
confirmarea bolii realizandu-se prin examen bacteriologic, respectiv prin izolarea si
identificarea Brucella suis, B. abortus sau B. melitensis.

Prin aceste modificari se urmareste stabilirea unei conduite unitare de investigare a
animalelor cu rezultate serologice pozitive, corelarea rezultatelor serologice cu datele clinice si
epidemiologice si utilizarea examenului bacteriologic pentru confirmarea infectiei in situatiile
prevazute, precum si consolidarea rolului Laboratorului National de Referinta pentru Bruceloza
in coordonarea diagnosticului de laborator.

intrucat, in prezent, pentru diagnosticul artritei/encefalitei caprine si Maedi Visna prin
testul imunodifuziei in gel de agar (ID) nu mai exista kituri disponibile pentru comercializare,
diagnosticul in aceste boli se va confirma prin testul ELISA.

Referitor la supravegherea entomologica descrisa la infectia cu virusul bolii limbii albastre
(serotipurile 1-24) reglementata prin Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 35/2016 privind
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 si a Normelor metodologice de aplicare a
Programului de supraveghere si control in domeniul sigurantei alimentelor, cu modificarile si
completarile ulterioare, stabilirea compozitiei speciilor si a abundentei, in sezonul de activitate
vectoriala este relevanta in contextul modificarilor climatice, in sensul cresterii temperaturilor
medii anuale, fapt ce favorizeaza extinderea arealului de activitate pentru noi vectori culicoizi
(cum ar fi spre exemplu Culicoides imicola), avand drept consecinta aparitia de noi serotipuri
virale dar si a unor agenti patogeni nesemnalati pana in prezent in tara noastra (exemplu:
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virusul pestei ecvine africane) In acest sens, se impune completarea prevederilor privind
supravegherea entomologica, dupa cum urmeaza:

La capitolul | sectiunea 1 partea | litera c) punctul 2 - Infectia cu virusul bolii limbii
albastre (serotipurile 1-24) litera B), pct. 2 se completeaza si va avea urmatorul cuprins:

»2. Supravegherea entomologica

Are ca obiective stabilirea debutului si sfarsitului perioadei libere de vectori, identificarea
genului si speciilor vectorilor infectei cu virusul bolii limbii albastre, stabilirea compozitiei
specifice si a abundentei vectoriale si distributia speciilor de vectori culicoizi.

Supravegherea entomologica se efectueaza dupa cum urmeaza:

- capturi saptamanale cu capcane fixe plasate in fiecare judet - o capcana fixa/judet, in
lunile martie si noiembrie sau pana se obtin date epidemiologice relevante, cu scopul de a
stabili inceputul si sfarsitul perioadei libere de vectori;

- capturi lunare cu capcane fixe in perioada de activitate vectoriala - o capcana fixa/judet
pentru a stabili distributia speciilor de vectori culicoizi, compozitia specifica si abundenta
vectoriala;

- capturi lunare cu capcane fixe plasate in fiecare judet - o capcana fixa/judet, in
interiorul adaposturilor, in perioada libera de vectori.”

Pentru clarificarea circuitului buletinelor de analiza si asigurarea informarii DSVSA
competente teritorial asupra rezultatelor investigatiilor efectuate pentru bolile prevazute in
anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 35/2016, inclusiv in cazul testarilor la cerere, in
vederea exercitarii atributiilor privind supravegherea, monitorizarea si controlul bolilor
animalelor, este necesara introducerea acestei prevederi in Nota prevazuta la anexa nr. 1.

Referitor la supravegherea toxicologica sunt necesare clarificari privind modul de
investigare a cazurilor de intoxicatie sau suspiciune de intoxicatie la albine, prin precizarea
probelor necesare, a metodelor de laborator, a responsabilitatilor privind recoltarea si
efectuarea analizelor, precum si a laboratoarelor competente. Totodata, se stabileste in mod
explicit suportarea de catre proprietar a costurilor testelor efectuate in acest context.

Propunerile de modificare sau completare mentionate mai sus sunt sustinute de adresa
IDSA nr. 6724/14.08.2026.

Pentru punerea in executare a Sentintei civile nr. 632/10.04.2025 pronuntata de curtea de
Apel Bucuresti, Sectia a IX -a Contencios Administrativ si Fiscal definitiva prin Decizia civila nr.
759/11.02.2026 pronuntatd de Inalta Curte de Casatie si Justitie, Sectia de Contencios
Administrativ si Fiscal in dosarul nr. 5531/2/2024, se impune modificarea prevederilor
referitoare la infectia cu complexul Mycobacterium tuberculosis prin eliminarea sintagmei “nu
mai tarziu de primele 6 luni ale anului in curs” prevazuta la capitolul I, sectiunea 1, partea I, lit.
b) pct. 3 Infectia cu Complexul Mycobacterium bovis, subpct. I. lit. A. pct. 2 si subpct. Il lit. A.
pct. 2 din anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 35/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Alaturi de cele prezentate, avand in vedere situatia epidemiologica actuala referitoare la
evolutia focarelor de variola ovina si caprina si de pesta micilor rumegatoare, este imperios
necesara modificarea pct. 24 si 41 din Nota anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 35/2016, cu modificarile si
completarile ulterioare, introducerea pct. 55 in Nota, precum si completarea sectiunii a 6-a -
Actiuni imunologice obligatorii, de urgenta sau optionale pentru unele boli la animale din cadrul
capitolului | al acestei anexe, cu prevederi in ceea ce priveste introducerea vaccinarii de
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urgenta impotriva celor doua boli mai sus mentionate, in vederea asigurarii controlului si
eradicarii acestora.

Strategia de vaccinare este cuprinsa in Planul oficial de vaccinare al Romaniei impotriva
pestei micilor rumegatoare si a variolei ovine si caprine in Romania, prezentat Comisiei
Europene si statelor membre ale Uniunii Europene, care a stat la baza completarii sectiunii mai
sus mentionate.

n acest sens, a fost elaborat prezentul proiect de ordin pentru modificarea si completarea
anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 35/2016 privind 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
imobilizare a animalelor care amenintd viata sau integritatea corporald a persoanelor prin
utilizarea si administrarea substantelor din categoria stupefiante, psihotrope, de identificare si
inregistrare a bovinelor, porcinelor, ovinelor, caprinelor si ecvideelor, precum si a normelor
metodologice de aplicare a Programului de supraveghere si control in domeniul sigurantei
alimentelor, pe care va rugam, domnule Presedinte - Secretar de Stat, sa aveti amabilitatea de
a-l aproba.

Cu deosebita consideratie,

DIRECTOR GENERAL DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE
Dr. Cristian MORTASIVU S| PRODUSE MEDICINALE VETERINARE
DIRECTOR

Dr. Mihaela DUMITRACHE
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