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REGULAMENTUL (CE) NR. 2160/2003 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 17 noiembrie 2003

privind controlul salmonellei si al altor agenti zoonotici specifici,
prezenti in reteaua alimentara

CAPITOLUL 1
DISPOZITII INTRODUCTIVE

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament vizeaza adoptarea de masuri adaptate si
eficiente pentru depistarea si controlul salmonellei si al altor agenti
zoonotici in toate stadiile pertinente ale productiei, prelucrarii si distri-
buirii, indeosebi la nivelul productiei primare, inclusiv in nutritia anima-
lelor, in asa fel incat sa se reduca prevalenta acestora si riscul pe care-l
reprezintd pentru sanatatea publica.

(2)  Prezentul regulament se refera la:

(a) adoptarea unor obiective vizand reducerea prevalentei anumitor
zoonoze In randul populatiilor animale:

(1) la nivelul productiei primare si

(i1) atunci cand este necesar in functie de zoonoza sau de agentul
zoonotic respectiv, in alte stadii ale retelei alimentare care
includ alimentatia umana, cat si hrana animalelor;

(b) aprobarea unor programe specifice de control stabilite de statele
membre si de proprietarii de exploatatii din sectoarele alimentatiei
umane si nutritiei animalelor;

(c) adoptarea de reguli specifice privind anumite metode de control
aplicate in vederea reducerii prevalentei unor zoonoze si agenti
zoonotici,

(d) adoptarea de reguli privind comertul intracomunitar si importurile
unor animale si produse derivate provenind din tdri terte.

(3)  Prezentul regulament nu se aplicd productiei primare:

(a) 1n scopul utilizdrii private, sau

(b) la originea aprovizionarii directe, de catre producator, a consuma-
torului final sau a comertului cu amanuntul local furnizadnd direct
consumatorului final mici cantitdti de produse primare.
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(4)  Statele membre stabilesc, in cadrul legislatiei lor nationale,
dispozitii care reglementeaza activitatile prevazute in alineatul (3)
litera (b). Aceste reguli nationale contribuie la realizarea obiectivelor
prezentului regulament.

(5) Prezentul regulament se aplicd fara a aduce atingere unor
dispozitii comunitare mai specifice privind sanatatea animala, nutritia
animalelor, igiena alimentard, bolile transmisibile la om, sanatatea si
securitatea la locul de munca, geniul genetic si encefalopatiile spon-
giforme transmisibile.

Articolul 2
Definitii

in conformitate cu prezentul regulament, se aplici:

1. definitiile incluse in Regulamentul (CE) nr. 178/2002;
2. definitiile incluse in Directiva 2003/99/CE si

3. urmatoarele definitii:

(a) ,efectiv’: un animal sau mai multe animale care traiesc intr-o
exploatatie ca unitate epidemiologica;

(b) ,.septel de pasari de curte”: totalitatea pasarilor de curte care au
acelasi statut sanitar, detinute in acelasi local sau aceeasi
imprejmuire si care constituie o unitate epidemiologica. in
baterii, acest termen include toate pasdrile care Impart acelasi
volum de aer.

Articolul 3

Autoritati competente

(1)  Fiecare stat membru numeste o autoritate competentd sau auto-
ritagi competente in conformitate cu prezentul regulament si informeaza
Comisia cu privire la aceasta. Daca un stat membru numeste mai multe
autoritati competente:

(a) acesta indica Comisiei care va fi autoritatea competentd ce va servi
drept punct de contact cu Comisia si

(b) se va asigura ca autoritatile competente coopereaza pentru a garanta
buna aplicare a dispozitiilor prezentului regulament.

(2)  Autoritatea competenta sau autoritdtile competente sunt insar-
cinate mai ales cu:

(a) elaborarea programelor prevazute in articolul 5 alineatul (1) si
pregatirea modificarilor care se vor dovedi necesare, in special
plecand de la datele culese si rezultatele obtinute;

(b) culegerea datelor necesare evaludrii mijloacelor puse in aplicare si
rezultatelor obtinute in momentul executarii programelor de control
nationale prevdzute In articolul 5 si prezentarea, in fiecare an, catre
Comisie, a acestor date si rezultate, inclusiv a rezultatelor oricarei
anchete eventual realizate, tinind seama de regulile stabilite in
articolul 9 alineatul (1) din Directiva 2003/99/CE;

(c) realizarea de controale regulate in localurile intreprinderilor din
sectorul produselor alimentare si, daca este necesar, al furajelor
pentru animale, in vederea asigurdrii respectarii prezentului regu-
lament.
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CAPITOLUL 1II
OBIECTIVE COMUNITARE

Articolul 4

Obiective comunitare vizind diminuarea prevalentei zoonozelor si
agentilor zoonotici

(1)  Se stabilesc obiective comunitare in vederea diminudrii preva-
lentei zoonozelor si agentilor zoonotici enumerati in anexa I coloana
1 la populatiile animale enumerate in anexa I coloana 2, luand in
considerare indeosebi:

(a) experienta dobandita in cadrul masurilor nationale
s

(b) informatiile transmise Comisiei sau Autoritatii europene pentru
siguranta alimentelor in conformitate cu cerintele comunitare
existente si, indeosebi, in cadrul informatiilor obtinute in confor-
mitate cu Directiva 2003/99/CE, in special articolul 5.

Comisia stabileste obiectivele si orice modificari ale acestora. Masurile
respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament, printre altele prin completarea acestuia, se adopta in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 14
alineatul (3).

(2)  Obiectivele prevazute in alineatul (1) contin cel putin:
(a) expresia numerica:

(1) a procentului maxim de unitdti epidemiologice care au ramas
pozitive si/sau

(ii) a procentului minim de reducere a numarului de unitati epide-
miologice care au ramas pozitive;

(b) termenul maxim in care trebuie atins obiectivul;
(c) definitia unitatilor epidemiologice prevazute la punctul (a);

(d) definitia programelor de teste necesare pentru verificarea realizarii
obiectivului si

(e) definitia, daca este cazul, a serotipurilor care sunt relevante din
punctul de vedere al sanatatii publice sau a altor subtipuri de
zoonoze sau agenti zoonotici enumerati in anexa I coloana 1,
tindnd seama de criteriile generale enumerate in alineatul (6) litera
(c) si de criteriile specifice stabilite In anexa III.

(3) Obiectivele comunitare sunt stabilite pentru prima data inaintea
datelor care trebuie respectate, indicate in anexa I coloana 4.

(4) (a) Pentru fiecare obiectiv comunitar pe care-l defineste, Comisia
furnizeazd o analizd a costurilor si avantajelor scontate.
Aceastd analizd ia 1n considerare indeosebi criteriile
prevazute in alineatul (6) litera (c). Statele membre acorda,
la cerere, intregul ajutor necesar Comisiei pentru a-i permite
sa pregateasca aceastd analiza.

(b) Inainte de a propune fiecare obiectiv comunitar, Comisia
consultd statele membre in cadrul comitetului prevazut in
articolul 14 alineatul (1) cu privire la rezultatele acestei
analize.
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(c) In conformitate cu rezultatele acestei analize si cu consultarea
statelor membre, Comisia propune, daca este cazul, obiective
comunitare.

(5)  Totusi, prin derogare de la alineatul (2) litera (e) si de la alineatul
(4), urmatoarele reguli se aplica pasarilor de curte pentru o perioada
tranzitorie.

Obiectivul comunitar stabilit pentru septelurile reproducétoare de Gallus
gallus in cursul acestei perioade tranzitorii acopera cele cinci serotipuri
de salmonella cele mai frecvente in salmoneloza umana, care sunt iden-
tificate pe baza datelor culese prin intermediul sistemelor comunitare de
supraveghere. Obiectivele comunitare stabilite pentru gainile oudtoare,
puii de carne si curci in cursul perioadei tranzitorii acopera Salmonella
enteritidis si Salmonella typhimurium. Totusi, aceste obiective pot la
nevoie sa fie extinse la alte serotipuri pe baza rezultatelor unei
analize realizate in conformitate cu alineatul (4).

Perioada tranzitorie se aplicd in conformitate cu fiecare obiectiv
comunitar privind reducerea prevalentei salmonellei la pasarile de
curte. Aceastd perioada este de trei ani in fiecare caz si incepe la data
indicatd 1n anexa I coloana 5.

(6) P»MS5 (a) Comisia poate modifica anexa 1 1in scopurile
enumerate la litera (b), dupa luarea in considerare in
special a criteriilor enumerate la litera (c). Masurile
respective, destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament, se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 14 alineatul (3). «

(b) Modificarile aduse anexei I pot schimba dimensiunea
cerintelor privind stabilirea de obiective comunitare prin
completarea, diminuarea sau modificarea listei in care figu-
reaza:

(i) zoonozele sau agentii zoonotici;
(i1) stadiile retelei alimentare si/sau
(iii) populatiile animale respective.

(¢) Ceriteriile care trebuie luate in considerare inaintea modificarii

anexei | includ, in ceea ce priveste zoonoza sau agentul

zoonotic respectiv:

(i) frecventa lor in randul populatiilor animale si umane si
in nutritia animalelor si alimentatia umana;

(i1) gradul lor de gravitate pentru om;

(iii) consecintele lor economice asupra preocuparilor pentru
sanatatea animald si sdndtatea umand, precum si asupra
intreprinderilor din sectoarele nutritiei animalelor si

alimentatiei umane;

(iv) tendintele epidemiologice la om si animal si in sectoarele
nutritiei animalelor si alimentatiei umane;

(v) avizele stiintifice;

(vi) progresele tehnologice privind in special posibilitatea de
a pune in aplicare diferitele tipuri de control existente si

(vii) dispozitiile si tendintele privind modul de crestere si
metodele de productie.
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(7) Comisia poate modifica sau completa anexa III. Masurile
respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 14 alineatul (3).

(8) Comisia reexamineazd punerea in aplicare a obiectivelor comu-
nitare si ia in considerare aceastd revizuire atunci cand propune noi
obiective.

(9) Masurile luate In vederea diminudrii prevalentei zoonozelor si
agentilor zoonotici enumerati in anexa I sunt aplicate in conformitate
cu dispozitiile adoptate in prezentul regulament si cu orice alta
dispozitie adoptatd in temeiul acestui regulament.

CAPITOLUL 1IIT
PROGRAME DE CONTROL

Articolul 5

Programe nationale de control

(1)  Pentru realizarea obiectivelor comunitare prevazute in articolul 4,
statele membre stabilesc programe nationale de control pentru fiecare
din zoonozele si agentii zoonotici enumerati in anexa I. Programele
nationale de control tin seama de repartitia geografica a zoonozelor in
fiecare stat membru si de consecintele financiare ale punerii in aplicare a
unor controale eficiente pentru producatorii primari si proprietarii de
exploatatii din sectoarele alimentatiei umane si nutritiei animalelor.

(2)  Programele nationale de control sunt continue si acoperd o
perioada de cel putin trei ani consecutivi.

(3)  Programele nationale de control:

(a) prevad depistarea zoonozelor si agentilor zoonotici In conformitate
cu exigentele si regulile minime de esantionare stabilite in anexa II;

(b) definesc responsabilitatile respective ale autoritatilor competente si
ale proprietarilor de exploatatii din sectoarele alimentatiei umane si
nutritiei animalelor;

(¢) indica masurile de control care trebuie luate ca urmare a depistarii
unor zoonoze §i agenti zoonotici pentru a proteja In special
sdndtatea publica, inclusiv punerea in aplicare a masurilor
specifice definite In anexa II;

(d) permit evaluarea progreselor inregistrate in conformitate cu
dispozitiile lor si pot fi revizuite indeosebi luand In considerare
rezultatele obtinute In momentul depistarii zoonozelor si agentilor
zoonotici.

(4)  Programele nationale de control acoperda cel putin urmatoarele
stadii din reteaua alimentara:

(a) productia hranei pentru animale;
(b) productia primara de animale;

(c) prelucrarea si prepararea produselor alimentare de origine animala.
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(5) Programele nationale de control contin, dacd este necesar,
dispozitiile stabilite privind metodele de test si criteriile de evaluare a
rezultatelor acestor teste pentru cercetdrile efectuate pe animale si oudle
pentru incubatie expediate in teritoriul national, in cadrul controalelor
oficiale prevazute in anexa II partea A.

(6) Comisia poate modifica sau completa cerintele si normele minime
de esantionare prevazute in anexa II, dupa luarea in considerare in
special a criteriilor enumerate la articolul 4 alineatul (6) litera (c).
Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament, se adopta in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionata la articolul 14 alineatul (3).

(7) In termen de sase luni de la stabilirea obiectivelor comunitare
prevazute in articolul 4, statele membre prezinta Comisiei programele
nationale de control si definesc masurile care trebuie puse in aplicare.

In cazul Bulgariei si Roméniei, a ciror aderare intervine dupi ce data de
depunere a programelor nationale de control fixatd pentru alte state
membre a trecut deja, data de depunere este data aderarii.

in cazul Croatiei, a cérei aderare intervine dupi ce data de depunere a
programelor nationale de control fixatd pentru alte state membre a trecut
deja, data de depunere este data aderarii.

Articolul 6

Aprobarea programelor nationale de control

(1) Dupa ce un stat membru a prezentat un program national de
control in conformitate cu articolul 5, Comisia dispune de doud luni
pentru a cere acestui stat membru informatii suplimentare pertinente si
necesare. Statul membru furnizeaza informatiile suplimentare respective
in doud luni de la primirea cererii. In doud luni de la primirea acestor
informatii suplimentare sau, dacd ea nu a cerut asemenea informatii, n
sase luni de la prezentarea programului de control, Comisia stabileste
daci acesta este conform cu dispozitiile pertinente, inclusiv in special cu
prezentul regulament.

(2) Atunci cand Comisia a stabilit conformitatea unui program
national de control sau la cererea statului membru care a prezentat
programul respectiv, acesta este examinat fard Intarziere In vederea
aprobarii acestuia in conformitate cu procedura prevazutd in articolul 14
alineatul (2).

(3) Modificarile aduse unui program aprobat anterior in temeiul
alineatului (2) pot fi adoptate in conformitate cu procedura prevazuta
in articolul 14 alineatul (2) pentru a se tine seama de evolutia situatiei in
statul membru respectiv, in special in conformitate cu rezultatele
prevazute in articolul 5 alineatul (3) litera (d).

Articolul 7

Programe de control ale proprietarilor de exploatatii din sectoarele
alimentatiei umane si nutritiei animalelor

(1)  Proprietarii de exploatatii din sectoarele alimentatiei umane si
nutritiei animalelor sau organizatiile care 1i reprezinta pot stabili
programe de control care acopera pe cat posibil toate stadiile productiei,
prelucrarii si distributiei.
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(2) Daca doresc ca programele lor de control sa faca parte dintr-un
program de control national, proprietarii de exploatatii din sectoarele
alimentatiei umane si nutritiei animalelor sau organizatiile lor reprezen-
tative prezintd, spre aprobare, programele lor de control si orice modi-
ficare a acestora autoritdtii competente a statului membru in care se afla.
Atunci cand activitdtile respective au loc in mai multe state membre,
programele sunt aprobate separat pentru fiecare stat membru.

(3) Autoritatea competenta nu poate aproba programele de control
prezentate in conformitate cu alineatul (2) decat daca este convinsad ca
acestea raspund cerintelor aplicabile, prevazute in anexa II, si obiec-
tivelor programului de control national respectiv.

(4) Statele membre actualizeaza listele programelor de control
aprobate ale proprietarilor de exploatatii din sectoarele alimentatiei
umane si nutritiei animalelor sau ale organizatiilor lor reprezentative.
Listele respective sunt puse la dispozitia Comisiei la cererea acesteia.

(5) Proprietarii de exploatatii din sectoarele alimentatiei umane si
nutritiei animalelor sau organizatiile lor reprezentative comunica
regulat rezultatele programelor lor de control autoritatilor competente.

CAPITOLUL 1V
METODE DE CONTROL

Articolul 8

Metode de control specifice

(I)  »MS5 La initiativa Comisiei sau la cererea unui stat membru: «

(a) se poate decide ca metode de control specifice pot sau trebuie sa fie
aplicate pentru a reduce prevalenta zoonozelor si a agentilor
zoonotici in stadiul productiei primare a animalelor si in alte
stadii ale retelei alimentare;

(b) pot fi adoptate reguli privind conditiile de folosire a metodelor
prevazute la litera (a);

(c) pot fi adoptate norme detaliate care reglementeaza documentele si
procedurile necesare, precum si cerintele minime aplicabile
metodelor prevazute la litera (a)

(d) se poate decide ca anumite metode de control specifice sunt excluse
din programele de control.

Masurile respective, destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopta in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 14
alineatul (3).

(2)  Dispozitiile prevazute in alineatul (1) literele (a), (b) si (c) nu se
aplica metodelor care utilizeaza substante sau tehnici care intra sub
incidenta legislatiei comunitare privind nutritia animalelor, aditivii
alimentari si medicamentele veterinare.
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CAPITOLUL V
SCHIMBURI

Articolul 9

Schimburi intracomunitare

(1)  Incepand cel tarziu cu datele mentionate in anexa I coloana 5,
inaintea expedierii unor animale vii sau oud pentru incubatie din intre-
prinderea apartinand sectorului alimentar de origine, septelurile de pasari
si efectivele de origine din speciile enumerate in coloana 2 sunt supuse
unor teste de depistare a zoonozelor si agentilor zoonotici enumerati in
coloana 1. Data si rezultatul testelor sunt indicate in certificatele de
sandtate animald respective prevazute in legislagia comunitara.

(2)  Statul membru de destinatie, in conformitate cu procedura
prevazuta in articolul 14 alineatul (2) poate fi autorizat, intr-o
perioada de tranzitie, sd ceard ca rezultatele testelor care trebuie
mentionate 1n certificatele de sandtate animald respective ale loturilor
de animale si de oud pentru incubatie analizate in statul membru de
expediere sa raspunda acelorasi criterii, In ceea ce priveste salmonella,
ca cele aplicate, in conformitate cu articolul 5 alineatul (5), in cadrul
programului sdu national aprobat, loturilor expediate pe teritoriul sau.

Aceasta autorizatie poate fi retrasd conform aceleiasi proceduri.

(3) Masurile speciale privind salmonella care se aplicau animalelor
vii expediate catre Finlanda si Suedia Inaintea intrarii in vigoare a
prezentului regulament continud sa se aplice ca si cum acestea ar fi
fost autorizate in conformitate cu alineatul (2).

Respectivele masuri speciale includ masurile intemeiate pe dispozitiile
cuprinse in Decizia 95/410/CE in ultima sa versiune inainte de a fi
abrogata si in Deciziile 2003/644/CE (') si 2004/235/CE (?) ale
Comisiei in versiunile de la momentul abrogarii Directivei 90/539/CEE.

(4) Fara a aduce atingere articolului 5 alineatul (6), Comisia poate sa
prevada norme specifice privind stabilirea, de citre statele membre, a
criteriilor mentionate la articolul 5 alineatul (5) si la alineatul (2) din
prezentul articol. Masurile respective, destinate sda modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 14 alineatul (3).

(") Decizia 2003/644 CE a Comisiei din 8 septembrie 2003 de stabilire a
garantiilor suplimentare privind salmonella pentru transporturile cétre
Finlanda si Suedia de pasari de reproductie si de pui de o zi destinati intro-
ducerii in efective de pasari de reproductie sau in efective de pasari pentru
productie (JO L 228, 12.9.2003, p. 29).

(?) Decizia 2004/235/CE a Comisiei din 1 martie 2004 de stabilire a garantiilor
suplimentare, cu privire la salmonella, pentru expedierile de gdini oudtoare
catre Finlanda si Suedia (JO L 72, 11.3.2004, p. 86).
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Articolul 10

Importuri din tari terte

(1)  Incepand cu datele mentionate in anexa I coloana 5, admiterea
sau mentinerea pe listele prevazute de legislatia comunitard, pentru
speciile sau categoria respectiva, din tari terte din care statele membre
sunt autorizate sa importe animale sau oua pentru incubatie, care intrd
sub incidenta prezentului regulament, sunt subordonate prezentarii
Comisiei, de catre tara tertd respectivd, a unui program echivalent cu
cele prevazute in articolul 5 si aprobarii sale In conformitate cu acest
articol. Acest program precizeaza garantiile oferite de tard in domeniul
inspectiilor si controalelor referitoare la zoonoze si agenti zoonotici.
Garantiile respective trebuie sa fie cel putin echivalente cu garantiile
prevazute in prezentul regulament. Oficiul Alimentar si Veterinar al
Comisiei contribuie din plin la verificarea existentei unor programe de
control echivalente in tarile terte.

(2)  Aceste programe sunt aprobate in conformitate cu procedura
prevazutd in articolul 14 alineatul (2), in masura in care echivalenta
masurilor pe care le descriu si a exigentelor pertinente aplicabile 1n
conformitate cu legislatia comunitard este obiectiv doveditd. Alte
garantii decat cele prevazute in prezentul regulament pot fi autorizate
in conformitate cu procedura respectiva in masura in care acestea nu
sunt mai favorabile decat cele aplicabile schimburilor intracomunitare.

(3) Tarile terte cu care se efectueaza schimburi regulate sunt supuse
articolului 5 alineatul (7) si articolului 6 alineatul (1) in ceea ce priveste
termenele de prezentare si de aprobare a programelor. Pentru tarile terte
care instituie sau reiau schimburile, termenele aplicabile sunt cele
prevazute in articolul 6.

(4) Inaintea oricirei expedieri de animale vii sau de ouid pentru
incubatie de la intreprinderea apartinand sectorului alimentar de
origine, septelurile de pasari de curte si efectivele de origine ale
speciilor enumerate in anexa I coloana 2 sunt supuse unor teste.
Septelurile de pasari de curte si efectivele sunt supuse unor teste de
depistare a zoonozelor si agentilor zoonotici enumerati in anexa I
coloana 1, sau dacd este necesar pentru atingerea obiectivului de
garantii echivalente prevazut in alineatul (1), unor teste de depistare a
zoonozelor si agentilor zoonotici specificati in conformitate cu
procedura prevazutd in articolul 14 alineatul (2). Data si rezultatul
testelor sunt indicate in licentele de import respective, ale caror
modele stabilite de legislatia comunitara sunt modificate in consecinta.

(5) Statul membru de destinatie finald poate fi autorizat, in confor-
mitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 14 alineatul
(2), sa solicite pe o perioadd de tranzitie ca rezultatele testelor
mentionate la alineatul (4) din prezentul articol sda indeplineasca
aceleasi criterii ca cele prevazute in programul sdu national, in confor-
mitate cu articolul 5 alineatul (5). Comisia poate retrage autorizatia si,
fara a aduce atingere articolului 5 alineatul (6), poate stabili norme
specifice privind aceste criterii. Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, se adoptd in conformitate cu procedura de regle-
mentare cu control mentionata la articolul 14 alineatul (3).
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(6)  Admiterea sau mentinerea pe listele prevazute in legislatia comu-
nitara, pentru categoria respectivd de produse, de tari terte din care
statele membre sunt autorizate sa importe produsele care intrd sub
incidenta prezentului regulament sunt subordonate prezentarii
Comisiei, de catre tara terta respectiva, de garantii echivalente cu cele
prevazute in prezentul regulament.

CAPITOLUL VI
LABORATOARE

Articolul 11

Laboratoare de referinta

(1)  Laboratoarele comunitare de referintd pentru analiza si teste de
depistare a zoonozelor si agentilor zoonotici enumerati in anexa I
coloana 1 sunt desemnate conform procedurii prevazute in articolul 14
alineatul (2).

(2) Comisia stabileste responsabilitatile si sarcinile laboratoarelor de
referintd comunitare, in special in ceea ce priveste coordonarea activi-
tatilor lor cu cele ale laboratoarclor de referinta nationale. Masurile
respective, destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentului
regulament prin completarea acestuia, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 14
alineatul (3).

(3) Statele membre desemneazd laboratoarele nationale de referinta
pentru analiza si teste de depistare a zoonozelor si agentilor zoonotici
prevazuti in anexa I coloana 1. Numele si adresa acestora sunt comu-
nicate Comisiei.

(4) Comisia poate stabili anumite responsabilitati si sarcini ale labo-
ratoarelor de referintd nationale, in special in ceea ce priveste coor-
donarea activitatilor lor cu cele ale laboratoarelor relevante din statele
membre desemnate in temeiul articolului 12 alineatul (1) litera (a).
Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 14
alineatul (3).

Articolul 12

Autorizarea laboratoarelor, criterii de calitate si metode aprobate
de testare

(1)  in scopul analizarii esantioanelor pentru depistarea zoonozelor si
agentilor zoonotici enumerati in anexa I coloana 1, laboratoarele parti-
cipante la programele de control in conformitate cu articolele 5 si 7:

(a) sunt desemnate de autoritatea competenta si

(b) aplica un sistem de asigurare a calitatii conform cu criteriile normei
EN/ISO actuale cel tarziu douazeci si patru de luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament sau in perioada de doudzeci si
patru de luni de la adaugarea de noi zoonoze sau agenti zoonotici
in anexa I coloana 1.
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(2) Laboratoarele participa cu regularitate la testele de depistare
comune, organizate sau coordonate de laboratorul national de referinta.

(3) Testele de depistare a zoonozelor si agentilor zoonotici prevazuti
in anexa I coloana 1 se bazeaza pe metodele si protocoalele reco-
mandate de organismele internationale de standardizare care servesc
drept metode de referinta.

Alte metode pot fi utilizate cu conditia sa fi fost validate dupa reguli
recunoscute la nivel international si sa ofere rezultate echivalente cu cele
obtinute cu metoda de referinta respectiva.

Atunci cand este necesar, Comisia poate aproba alte metode de testare.
Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, se adopta in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 14
alineatul (3).

CAPITOLUL VII
EXECUTIA

Articolul 13

Misuri de executare si tranzitorii

Comisia poate adopta masuri tranzitorii sau de punere in aplicare,
inclusiv modificarile necesare ale certificatelor de sanatate relevante.
Masurile tranzitorii cu un domeniu general de aplicare, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale prezentului regulament, inclusiv cele
care il completeaza prin addugarea unor noi elemente neesentiale, in
special specificatii suplimentare privind cerintele prevazute de
dispozitiile prezentei directive, se adopta in conformitate cu procedura
de reglementare cu control mentionata la articolul 14 alineatul (3).

Alte masuri tranzitorii sau de punere in aplicare pot fi adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare mentionata la articolul 14
alineatul (2).

Articolul 14
Procedura comitetului
(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru reteaua

alimentard si sandtatea animald instituit de Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 (denumit in continuare ,,comitet™).
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(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor
articolului 8 din decizia respectiva.

Perioada prevazuta in articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul Sa alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
avand n vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Articolul 15

Consultarea Autorititii europene pentru siguranta alimentelor

Comisia consultd Autoritatea europeand pentru siguranta alimentelor cu
privire la orice problema care tine de domeniul de aplicare a prezentului
regulament care ar putea avea un efect important asupra sanatatii
publice, in special inainte de a propune obiective comunitare in confor-
mitate cu articolul 4 sau metode specifice de control in conformitate cu
articolul 8.

Articolul 16
Raport privind acordurile financiare

(1)  Comisia prezinta un raport Parlamentului European si Consiliului
in perioada de trei ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

(2)  Raportul examineaza:

(a) acordurile in vigoare, la nivel comunitar si national, In ceea ce
priveste finantarea masurilor luate pentru controlul zoonozelor si
agentilor zoonotici

si

(b) incidenta pe care asemenea acorduri o au asupra eficacitatii acestor
masuri.

(3) Daca este necesar, Comisia anexeazd la raportul respectiv
propuneri corespunzatoare.

(4) Statele membre acorda Comisiei, la cerere, ajutorul necesar
pentru a-i permite sd-si intocmeasca raportul.

CAPITOLUL VIII

DISPOZITII GENERALE $I FINALE

Articolul 17

Controale comunitare

(1)  Expertii Comisiei procedeaza la controale la fata locului in
cooperare cu autoritatile competente din statele membre, pentru a se
asigura ca dispozitiile prezentului regulament, regulile adoptate in
temeiul acestuia si masurile de salvgardare adoptate se aplicd uniform.
Statul membru pe teritoriul caruia se efectueaza un control da tot
sprijinul necesar expertilor pentru 1indeplinirea sarcinilor acestora.
Comisia informeazd autoritatea competenta cu privire la rezultatul
controalelor efectuate.
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(2)  Modalitatile practice de punere 1n aplicare a prezentului articol, in
special cele care reglementeaza procedura de cooperare cu autoritatile
nationale competente, sunt stabilite Tn conformitate cu procedura de
reglementare prevazuta la articolul 14 alineatul (2).

Articolul 18
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrda in vigoare la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.
Se aplica timp de sase luni de la intrarea sa in vigoare.

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

Zoonozele si agentii zoonotici pentru care sunt stabilite obiective comunitare de reducere a
prevalentei in conformitate cu articolul 4

< . 3. Stadiul 4. Data la care 5. Data de la care
1. Zoonoza sau 2. Populatie - . S
agent zoonotic animala re;elel tl‘ebul? fixat trebuie sa aiba
alimentare obiectivul (¥) loc testul

Toate serotipurile de | Septeluri repro- | Productie » M1 18 luni de [ 18 luni de la data
salmonella relevante | ducatoare de primard la data intrdrii In | mentionata in
din punctul de vedere | Gallus gallus vigoare a coloana 4
al sanatatii publice prezentului

regulament <«
Toate serotipurile de | Gaini oudtoare | Productie 24 de luni de la 18 luni de la data
salmonella relevante primara data intrarii in mentionata in
din punctul de vedere vigoare a coloana 4
al sanatatii publice prezentului regu-

lament
Toate serotipurile de | Pui de carne Productie 36 de luni de la 18 luni de la data
salmonella relevante primara data intrarii in mentionata in
din punctul de vedere vigoare a coloana 4
al sanatatii publice prezentului regu-

lament
Toate serotipurile de | Curci Productie 48 de luni de la 18 luni de la data
salmonella relevante primara data intrarii in mentionatd in
din punctul de vedere vigoare a coloana 4
al sanatatii publice prezentului regu-

lament
Toate serotipurile de | Efective de Sacrificare 48 de luni de la 18 luni de la data
salmonella relevante | porci pentru data intrarii in mentionatd in
din punctul de vedere | taiere vigoare a coloana 4
al sanatatii publice prezentului regu-

lament
Toate serotipurile de | Efective repro- | Productie 60 de luni de la 18 luni de la data
salmonella relevante | ducatoare de primara data intrarii in mentionata in

din punctul de vedere
al sanatatii publice

porcine

vigoare a
prezentului regu-
lament

coloana 4

(*) Aceste date pleaca de la principiul ca date comparabile privind prevalenta vor fi disponibile cel putin sase luni
inainte de definirea obiectivului. Dacd aceste date nu sunt disponibile, data la care se fixeaza obiectivul va fi

in consecintd amanata.
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ANEXA 11

SUPRAVEGHEREA ~ ZOONOZELOR ~ SI  AGENTILOR  ZOONOTICI
ENUMERATI IN ANEXA 1
A. Cerinte generale aplicate programelor nationale de control

Programul trebuie sa ia in considerare zoonoza si/sau agentul zoonotic respectiv,
precum si situatia speciald din statul membru. Programul trebuie:

(a) sa enunte obiectivul sdu, ludnd in considerare amploarea zoonozei sau
agentului zoonotic in cauza;

(b) sa respecte exigentele minime de esantionare stabilite in partea B;
(c) dacd este cazul, sa respecte cerintele specifice stabilite in partile A-E si
(d) sa precizeze urmatoarele puncte:

1. Generalitati

1.1. prezenta zoonozei sau agentului zoonotic in cauza in statul membru,
facandu-se in mod specific trimitere la rezultatele obtinute in cadrul
supravegherii prevazute in articolul 4 din Directiva 2003/99/CE,;

1.2.  zona geografica sau, daca este necesar, unitatile epidemiologice in care
trebuie pus 1n aplicare programul;

1.3. structura si organizarea autoritatilor competente respective;

1.4. laboratoarele autorizate unde sunt analizate esantioanele prelevate in
cadrul programului;

1.5. metodele utilizate pentru depistarea zoonozelor sau agentilor zoonotici;

1.6. controalele oficiale (inclusiv schemele de esantionare) la nivelul
nutritiei animalelor, septelului de pasari si/sau al efectivelor;

1.7.  controalele oficiale (inclusiv schemele de esantionare) in alte stadii din
reteaua alimentara;

1.8. masurile luate de autorititile competente in ceea ce priveste animalele
sau produsele la care au fost depistate zoonoze sau agenti zoonotici, in
special pentru protejarea sanatatii publice; si toate masurile de
prevenire care sunt luate, ca de exemplu vaccinarea;

1.9. legislatia nationala in domeniu, inclusiv dispozitiile nationale privind
activitatile prevazute in articolul 1 alineatul (3) litera (b);

1.10. ajutoarele financiare acordate proprietarilor de exploatatii din sectoarele
alimentatiei umane si nutritiei animalelor in cadrul programului de
control national.

2. In ceea ce priveste intreprinderile din sectorul alimentatiei umane si
nutritiei animalelor la care se refera programul:

2.1. structura de productie a speciilor avute in vedere si produselor care
deriva din acestea;

2.2. structura productiei de hrana pentru animale;

2.3. ghidurile referitoare la bunele practici in domeniul cresterii animalelor
sau alte orientdri (obligatorii sau facultative) care definesc cel putin
urmatoarele elemente:

— gestionarea igienei in exploatatii;
— masurile destinate prevenirii aparitiei de infectii introduse de
animale, hrana pentru animale, apa potabild, persoanele care

lucreaza in exploatatii si

— igiena in cadrul transportului animalelor la destinatie si la plecarea
din exploatatii;
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2.4. controlul sanitar-veterinar de rutind in exploatatii;

2.5. inregistrarea exploatatiilor;

2.6. pastrarea de registre in exploatatii;

2.7. documentele care trebuie sa insoteasca expedierile de animale;

2.8. celelalte masuri pertinente destinate sa garanteze trasabilitatea anima-

lelor.

B. Cerinte minime de esantionare

O data aprobat programul de control respectiv, prevazut in articolul 5,
proprietarul de exploatatie din sectorul alimentar trebuie sa preleveze si sa
analizeze esantioane in vederea realizarii testelor de depistare a zoonozelor si
agentilor zoonotici enumerati in anexa I coloana 1 cu respectarea cerintelor
minime de esantionare indicate in tabelul de mai jos:

1. Zoonoza sau agent

2. Populatie animala

3. Faze de productie care

trebuie  acoperite  de

zoonotic ;
esantlonare
Toate serotipurile de | Septeluri reprodu-
salmonella relevante din | catoare de  Gallus
punctul de vedere al | gallus
sanatatii publice - - - -
— septeluri de ferma | — pui de o zi

— pasari de 4

saptamani

— 2 saptamani Inainte

de inceperea
ouatului sau trecerea
la unitatea pentru
ouat

— septeluri de
animale adulte de
reproducere

— o0 saptamana  din

doua in perioada de
ouat

Toate serotipurile de
salmonella relevante din
punctul de vedere al
sanatatii publice

Gaini ouatoare:

— septeluri de ferma

— pui de o zi

— puicute 2 saptamani

inainte de inceperea
ouatului sau de
trecerea la unitatea
de ouat

— septeluri de pasari
oudtoare

— toate cele 15

saptamani in
perioada de ouat

Toate serotipurile de
salmonella relevante din
punctul de vedere al
sanatatii publice

Pui de carne

— Pasdri scoase pentru

sacrificare (*)

Toate serotipurile de
salmonella relevante din
punctul de vedere al
sanatatii publice

Curci

— Pasari scoase pentru

sacrificare (*)

Toate serotipurile de
salmonella relevante din
punctul de vedere al
sanatatii publice

Efective de porci:

— porci de ferma

— porci pentru sacri-
ficare

— animale

— animale

scoase
pentru sacrificare
sau carcase la abator

scoase
pentru sacrificare
sau carcase la abator

(*) Rezultatele analizei esantioanelor trebuie sd fie cunoscute inainte ca animalele sa

plece spre abator.
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2. Exigentele stabilite la punctul (1) se aplica fard a aduce atingere cerintelor
prevazute in legislatia comunitard privind inspectia ante mortem.

3. Rezultatele analizei trebuie sd fie inregistrate, precum si urmatoarele infor-
matii:

(a) data si locul de esantionare si
(b) identificarea septelului de pasari/efective.

4. Testele imunologice nu pot fi utilizate atunci cand animalele au fost
vaccinate, cu exceptia cazului in care s-a dovedit ca vaccinul folosit nu
interfereaza cu metoda de test aplicata.

C. Cerinte specifice privind efectivele de reproductie din specia Gallus gallus
si curcanii de reproductie

1. Masurile prevazute la punctele 3-5 trebuie luate atunci cand analiza probelor
prelevate in conformitate cu partea B sau in conformitate cu programele de
teste stabilite In anexele la Regulamentul (CE) nr. 1003/2005 al Comisiei ()
si la Regulamentul (CE) 584/2008 al Comisiei (%) indica prezenta Salmonella
enteritidis sau a Salmonella typhimurium intr-un efectiv de reproductie din
specia Gallus gallus sau de curcani de reproductie in circumstantele
prevazute la punctul 2.

2. (a) Daca autoritatea competenta a aprobat metoda de analiza utilizatd pentru
esantioanele prelevate in conformitate cu partea B, aceasta poate cere ca
masurile prevazute la punctele 3-5 sa fie luate atunci cand aceastd analiza
dezviluie prezenta Salmonella enteritidis sau Salmonella typhimurium.

(b) in alte conditii, masurile previzute la punctele 3-5 trebuie luate atunci
cand autoritatea competenta confirma o suspiciune in ce priveste prezenta
Salmonella enteritidis sau Salmonella typhimurium datorita analizei de
esantioane, efectuata in conformitate cu partea B.

3. Ouale neincubate din septel trebuie sa fie distruse.

Totusi, aceste oua pot fi utilizate pentru consumul uman daca sunt tratate in
asa fel incat sa se garanteze eliminarea Salmonella enteritidissi Salmonella
typhimurium, in conformitate cu legislatia comunitard privind igiena
produselor alimentare.

4. Toate pasarile din septel — inclusiv puii de o zi — trebuie sacrificate sau
distruse in asa fel incat sda se reducd cat mai mult posibil riscul propagarii
salmonellei. Sacrificarea trebuie sa se realizeze in conformitate cu legislatia
comunitara privind igiena produselor alimentare. Produsele derivate din
aceste pasari pot fi introduse pe piata pentru consumul uman in conformitate
cu legislatia comunitard privind igiena produselor alimentare si, o datd
aplicatd aceasta, in conformitate cu partea E. Daca nu sunt destinate
consumului uman, aceste produse trebuie sa fie utilizate sau eliminate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002 al Parlamentului
European si al Consiliului din 3 octombrie 2002 de stabilire a regulilor
sanitare aplicabile produselor secundare animale care nu sunt destinate
consumului uman (3).

5. Atunci cand ouale pentru incubatie provenind din septelurile in care
Salmonella enteritidis sau Salmonella typhimurium este prezenta sunt inca
prezente intr-un cuibar, acestea trebuie distruse sau tratate, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1774/2002.

1

() JO L 170, 1.7.2005, p. 12.

(» JO L 162, 21.6.2008, p. 3.

(®) JO L 273, 10.10.2002, p. 1. Regulament astfel cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 808/2003 al Comisiei (JO L 117, 13.5.2003, p. 1).
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6. Toate referintele la «Salmonella typhimurium» din aceastd sectiune vor
include, de asemenea, Salmonella typhimurium monofazica a carei formula
antigenica este »C1 1,4,[5],12:i:- <.

D. Cerinte specifice privind efectivele de giini oudtoare

1. Ouale nu pot fi utilizate pentru consumul uman direct, ca oud de consum,
decat daca acestea provin dintr-un efectiv comercial de gaini ouatoare care
este supus unui program national de control stabilit in temeiul articolului 5 si
care nu face obiectul unor restrictii oficiale.

2. Ouale care provin din efective cu statut veterinar necunoscut, care sunt
banuite a fi infectate sau care sunt infectate cu serotipuri de Salmonella
pentru care a fost stabilit un obiectiv de reducere sau care au fost identificate
ca fiind sursa de infectie in cadrul unui focar specific de toxiinfectie
alimentara la om, nu pot fi utilizate pentru consumul uman decat dacd
sunt tratate astfel incat sa se garanteze distrugerea tuturor serotipurilor de
Salmonella relevante din punctul de vedere al sanatatii publice, in confor-
mitate cu legislatia comunitara privind igiena produselor alimentare.

Ouadle care provin din efective cu statut veterinar necunoscut, care sunt
banuite a fi infectate sau care sunt infectate cu serotipuri de Salmonella
pentru care a fost stabilit un obiectiv de reducere sau care au fost identificate
ca fiind sursa de infectie intr-un focar specific de toxiinfectie alimentara la
om:

(a) sunt considerate ca fiind oua de categoria B, astfel cum sunt definite la
articolul 2 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 557/2007 din 23 mai
2007 al Comisiei de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1028/2006 al Consiliului privind standardele de comercializare
aplicabile oualor (');

(b) sunt marcate cu mentiunea prevazutd la articolul 10 din Regulamentul
(CE) nr. 557/2007, care le face usor de diferentiat de oudle de categoria
A, Tnainte ca acestea sd fie introduse pe piata;

(c) nu au acces la centrele de ambalare decat in cazul in care autoritatea
competenta se declard multumita cu masurile adoptate pentru prevenirea
posibilei contamindri incrucisate a oudlor din alte efective.

3. Atunci cand pasarile provenind din efective infectate sunt sacrificate sau distruse,
trebuie luate masuri in asa fel incat sa se reduca riscul propagarii zoonozelor pe
cat posibil. Sacrificarea se realizeaza in conformitate cu legislatia comunitara
privind igiena produselor alimentare. Produsele derivate din aceste pasari pot fi
introduse pe piata pentru consumul uman, in conformitate cu legislatia comu-
nitard privind igiena produselor alimentare si, odata aplicatd aceasta, in confor-
mitate cu partea E. Dacd nu sunt destinate consumului uman, aceste produse
trebuie sa fie utilizate sau eliminate, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1774/2002.

4. Pentru a se exclude rezultatele initiale fals pozitive, autoritatea competenta
este abilitatd sa ridice restrictiile prevazute la punctul 2 din prezenta parte:

(a) in cazul in care, in urma unei investigatii epidemiologice asupra focarelor
de toxiinfectie alimentara, efectuatd in conformitate cu articolul 8 din
Directiva 2003/99/CE, efectivul de gaini oudtoare nu este identificat ca
fiind sursa de infectie pentru oameni, prin consumul de oua sau produse
din oud; si

(b) in cazul in care efectivul este supus unui program national de control
stabilit in temeiul articolului 5 si prezenta serotipurilor de Salmonella
pentru care a fost stabilit un obiectiv de reducere nu este confirmata prin
urmatorul protocol de recoltare de probe efectuat de catre autoritatea
competenta:

(1) aplicarea specificatiilor tehnice mentionate la articolul 5 din Decizia
2004/665/CE a Comisiei (7 probe); cu toate acestea, trebuie colectat
pentru analiza cate un subesantion de 25 de grame din fiecare proba
de materie fecald si praf; toate probele vor fi analizate separat;

sau

(1) JO L 132, 24.5.2007, p. 5.
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(ii) investigatia bacteriologicd a cecumurilor si a oviductelor a 300 de
pdsari;

sau

(ii1) investigatia bacteriologica a cojii si a continutului a 4 000 de oua
din fiecare efectiv, in loturi de maximum 40 de oua.

Pe langa recoltarea de probe de la litera (b), autoritatea competentd va
verifica absenta utilizarii de substante antimicrobiene care ar putea afecta
rezultatul analizelor probelor.

E. Exigente specifice privind carnea proaspata

incepand cu 1 decembrie 2011, carnea proaspitd de pasire proveniti de la
efective de animale enumerate in anexa I indeplineste criteriul microbiologic
relevant precizat la randul 1.28 din capitolul 1 al anexei I la Regulamentul
(CE) nr. 2073/2005 al Comisiei (}).

in termen de saptezeci si doua de luni de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament se stabilesc reguli detaliate cu privire la acest criteriu, in confor-
mitate cu procedura prevazuta in articolul 14 alineatul (2). Aceste reguli
precizeaza indeosebi schemele de esantionare si metodele de analiza.

Criteriul prevazut la punctul 1 nu este aplicabil carnii proaspete de pasare,
destinata unui tratament termic industrial sau oricarui alt tratament capabil sa
elimine salmonella, in conformitate cu legislatia comunitara privind igiena
produselor alimentare.

(1) JO L 338, 22.12.2005, p.1.
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ANEXA 111

Criterii specifice pentru stabilirea serotipurilor de salmonella relevante din
punctul de vedere al sanatitii publice

La stabilirea serotipurilor de salmonella, relevante din punctul de vedere al
sandtatii publice, pentru care se vor stabili obiective comunitare, trebuie luate
in considerare urmdtoarele criterii:

1. serotipurile cele mai frecvente de salmonella in salmonelozele umane pe baza
datelor culese prin intermediul sistemelor comunitare de supraveghere;

2. modul de infectie (adicd prezenta serotipului in populatiile de animale
respective si hrana animalelor);

3. faptul c@ un serotip prezintd de pufind vreme o capacitate de a se propaga
rapid si de a provoca boli la om si animal;

4. gradul de agravare a virulentei unui serotip sau, altfel spus, faptul ca, de
exemplu, acesta devine mai invaziv sau mai rezistent la terapii ad hoc
utilizate pentru a vindeca infectiile la om.
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