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Republica Moldova

GUVERNUL

HOTARARE Nr. HG913/2018
din 24.09.2018

pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare
privind conditiile de sanatate si certificare
animala la comertul (importul si exportul)
cu bovine si porcine
Publicat : 02.11.2018 in MONITORUL OFICIAL Nr. 410-415 art. 1108 Data intrarii in vigoare
MODIFICAT

HG214 din 12.04.23, MO126/13.04.23 art.273; in vigoare 26.08.23

In temeiul art. 29 alin. (5) din Legea nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara
(republicata in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr. 125-129, art. 396), Guvernul
HOTARASTE:

1. Se aproba Norma sanitar-veterinara privind conditiile de sanatate si certificare animala la
comertul (importul si exportul) cu bovine si porcine, conform anexei.

2. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

3. Prezenta hotarire intra in vigoare la data publicarii.

PRIM-MINISTRU Pavel FILIP

Nr. 913. Chisinau, 24 septembrie 2018.
Anexa

la Hotarirea Guvernului nr. 913/2018

NORMA SANITAR-VETERINARA
privind conditiile de sanatate si certificare animala
la comertul (importul si exportul) cu bovine si porcine

Norma sanitar-veterinara privind conditiile de sanatate si certificare animala la comertul
(importul si exportul) cu bovine si porcine (in continuare - Normd) transpune Directiva 64/432/CEE


http://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=136458&lang=ro
http://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=136458&lang=ro

din 26 iunie 1964 privind problemele de inspectie veterinara care afecteaza schimburile
intracomunitare cu bovine si porcine, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene P 121 din 29
iulie 1964, astfel cum a fost modificata ultima oara prin Decizia de punere in aplicare (UE) nr.
2015/891 a Comisiei, si Decizia Comisiei 2004/226/CE din 4 martie 2004 de autorizare a testelor
pentru detectarea anticorpilor impotriva brucelozei bovine in cadrul Directivei 64/432/CEE a
Consiliului (text cu relevanta pentru SEE), publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 68 din
6 martie 2004, astfel cum a fost modificata ultima oara prin Decizia Comisiei 2008/984/CE din 10
decembrie 2008.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Prezenta Norma stabileste cerintele de sanatate si certificare veterinara la importul si
exportul bovinelor si porcinelor, cu exceptia porcului salbatic, din tarile membre ale Uniunii
Europene.

2. Prezenta Norma nu afecteaza normele care se aplica incontinuu animalelor de companie, in
cazul in care nu aduc atingere eliminarii controalelor sanitar-veterinare la frontiera.

3. Cerintele de sanatate animala mentionate la punctul 2 din prezenta Norma, care trebuie
respectate, sint stabilite in urmatoarele acte normative:

1) Norma sanitar-veterinara privind sanatatea animal la importul materialului seminal de
bovine care transpune partial Directiva Consiliului nr. 88/407/CEE din 14 iunie 1988 de stabilire a
cerintelor de sanatate animala aplicabile in schimburile intracomunitare si la importul de material
seminal de animale domestice din specia bovina (JO L 194, 22 iulie 1988, p. 10), astfel cum a fost
modificata ultima oara prin Decizia 2011/629/UE de punere in aplicare a Comisiei din 20 septembrie
2011 (JO L 247, 24 septembrie 2011, p. 2), aprobata prin Hotarirea Guvernului nr.1297/2016 pentru
aprobarea unor norme sanitar-veterinare privind sanatatea animala la importul materialului
reproductiv;

2) Norma sanitar-veterinara privind sanatatea animala la importul materialului seminal de
porcine care transpune partial Directiva Consiliului din 26 iunie 1990 de stabilire a cerintelor de
sanatate animala care se aplica schimburilor intracomunitare si importurilor de material seminal de
animale domestice din specia porcina (90/429/CEE) (JO L 224, 18 august 1990, p. 62), astfel cum a
fost modificata ultima oara prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 176/2012 al Comisiei
din 1 martie 2012 ( JO L 61, p. 1 din 2 martie 2012), aprobata prin Hotarirea Guvernului nr.
1297/2016 pentru aprobarea unor norme sanitar-veterinare privind sanatatea animala la importul
materialului reproductiv;

3) Hotarirea Guvernului nr. 189/2014 pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind
sanatatea animala la importul si tranzitul anumitor ungulate vii, armonizata cu prevederile Directivei
nr. 2004/68/CE a Consiliului din 26 aprilie 2004 de stabilire a normelor de sanatate animala privind
importul si tranzitul, in Comunitate, al anumitor ungulate vii, de modificare a Directivelor
90/426/CEE si 92/65/CEE si de abrogare a Directivei 72/462/CEE.

4. In sensul prezentei Norme se utilizeaza urmatoarele notiuni:

efectiv - un animal sau un grup de animale tinute intr-o exploatatie, considerat ca unitate
epidemiologica, iar in cazul in care, in aceeasi exploatatie, sint prezente mai multe efective, ele
trebuie sa formeze o unitate distincta, cu acelasi statut de sanatate animala;



animal de carne - animal din specia bovina (inclusiv speciile Bison bison si Bubalus bubalus)
sau animal din specia porcina dus direct sau indirect la un centru de colectare sau la un abator
pentru sacrificare;

animale de crestere sau pentru productie - animale din speciile bovina (inclusiv speciile Bison
bison si Bubalus bubalus) si porcing, in special cele destinate cresterii, producerii de lapte sau de
carne sau muncii, participarii la concursuri sau expozitii, cu exceptia animalelor care participa la
manifestari culturale si sportive;

boli cu notificare obligatorie - boli supuse notificarii obligatorie, specificate in prezenta Norma,
enumerate la punctul 18 subpunctul 1) din prezenta Norma.

Capitolul I1
CERINTE GENERALE

5. Se admite importul si exportul doar a animalelor care corespund cerintelor stabilite de
prezenta Norma.

6. Animalele din speciile bovina si porcina trebuie:

1) sa fie supuse oficial, cu 24 de ore inainte de plecare, unui control de identificare si unui
examen clinic efectuat de catre un medic veterinar, iar examenul sa demonstreze lipsa oricarui semn
clinic de boala;

2) sa nu fie primite intr-o exploatatie sau intr-o zona care face obiectul unei interdictii sau unei
restrictii pentru specia in cauza;

3) sa fie identificate conform prevederilor sectiunii 3 din capitolul I al Hotaririi Guvernului nr.
507/2012 pentru aprobarea unor norme sanitar-veterinare privind identificarea si trasabilitatea
animalelor;

4) sa nu fie animale de sacrificat si sa nu faca obiectul unor restrictii de sandtate animala in
cadrul unui program de eradicare a bolilor contagioase sau infectioase;

5) sa nu intre in contact cu alte biongulate care nu au acelasi statut de sanatate animala de la
plecarea lor din exploatatia de origine si pina la sosirea lor la destinatie pe teritoriul unei tari;

6) sa fie expediate cu mijloace de transport care corespund cerintelor anexei nr. 1 la Norma
sanitar-veterinara privind protectia si bunastarea animalelor in timpul transportului, aprobata prin
Hotarirea Guvernului nr. 793/2012;

7) sa fie expediate de la obiecte a spatiilor unde se practica curatarea si dezinfectarea;

8) sa fie Insotite in timpul transportului spre locul lor de destinatie, de un certificat sanitar-
veterinar (certificat de sanatate animala), intocmit in conformitate cu modelele specificate in anexa
nr. 5 la prezenta Norma.

7. Certificatul sanitar-veterinar, al carui model este anexat la prezenta Norma, trebuie:

1) sa contina o singura fila sau, in cazul in care sint necesare mai multe pagini, acestea trebuie
sa fie asezate in asa fel incit fiecare pereche sau grup de pagini sa faca parte dintr-un tot indivizibil,
si un numar de serie;



2) sa fie intocmit in ziua in care se efectueaza controlul sanitar-veterinar, cel putin in una
dintre limbile oficiale ale tarii de destinatie sau cu traducerea autentificata a acestuia;

3) sa aiba o durata de valabilitate de 10 zile de la data controlului de sanatate animala.

8. Controalele de sanatate animala pentru eliberarea certificatului de sanatate animala
(inclusiv garantiile suplimentare) pentru un lot de animale pot fi efectuate in exploatatia de origine
sau intr-un centru de colectare.

Certificatul sanitar-veterinar este intocmit de catre medicul veterinar oficial in urma
inspectiilor, vizitelor si controalelor prevazute de prezenta Norma.

9. Pentru animalele provenite din centre de colectare autorizate in conformitate cu prevederile
art. 18 din Legea nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara, actul permisiv fiind inclus in
Nomenclatorul actelor permisive, aprobat prin Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator, certificatul sanitar-veterinar se intocmeste conform
modelelor specificate in prezenta Norma:

1) in baza informatiilor necesare prevazute de modelul certificatului sanitar-veterinar,
prezentate de catre medicul veterinar oficial responsabil de exploatatia de origine; sau

2) in baza unui certificat sanitar-veterinar completat de medicul veterinar oficial responsabil de
exploatatia de origine.

10. In cazul in care este instituit un sistem de retele de control electronic, pentru animalele
provenite dintr-o exploatatie inclusa in sistemul mentionat, certificatul sanitar-veterinar se
intocmeste:

1) in baza informatiilor din sistem, completat de medicul veterinar imputernicit, responsabil de
exploatatia de origine, prevazute in capitolul II sectiunea 4 din Regulamentul privind procedurile si
documentele aferente Sistemului de Identificare si Trasabilitate a Animalelor, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr. 507/2012;

2) in baza modelului certificatului sanitar-veterinar completat, dupa caz, cu respectarea
cerintelor referitoare la sanatatea si bunastarea animalelor.

11. Medicul veterinar oficial responsabil de centrul de colectare:
1) efectueaza toate controalele necesare asupra animalelor, imediat dupa sosirea acestora;

2) completeaza certificatul sanitar-veterinar conform modelului stabilit in anexa nr. 5 la
prezenta Norma;

3) se asigura in inregistrarea circulatiei animalelor in sistemul ANIMO in ziua eliberarii
certificatului sanitar-veterinar.

12. Se admite tranzitul animalelor printr-un centru de colectare situat pe teritoriul altei tari,
insotite de certificatul sanitar-veterinar completat de medicul veterinar oficial responsabil din tara
de origine a animalelor, cu notificarea prealabila prin sistemul informational TRACES cu cel putin 24
de ore Tnainte de operatiunea planificata.

Medicul veterinar oficial responsabil de centrul de colectare elibereaza al doilea certificat sau
o copie autentificata, identic cu certificatul sanitar- veterinar, unde scrie numarul de serie al



certificatului original si pe care il anexeaza la certificatul original, fara ai modifica durata de
valabilitate.

Capitolul III
CERINTE SPECIFICE

13. Pe linga cerintele generale specificate in capitolul II din prezenta Normd, animalele de
crestere si pentru productie trebuie:

1) sa fi ramas intr-o singura exploatatie timp de 30 de zile inainte de imbarcare sau de la
nastere daca sint in virsta de mai putin de 30 de zile in exploatatia de origine. Medicul veterinar
oficial trebuie, pe baza identificarii si a documentelor oficiale, sa aiba certitudinea ca animalele au
indeplinit aceasta conditie si ca, in plus, sint originare dintr-o tara sau ca au fost importate dintr-o
tara;

2) pentru animalele care tranziteaza un centru de colectare autorizat situat in tara de origine,
durata colectarii respectivelor animale in afara exploatatiei de origine nu va depasi 6 zile:

a) in ceea ce priveste animalele importate intr-o tara care nu este tara destinatiei lor finale,
acestea trebuie trimise spre teritoriul tarii de destinatie in cel mai scurt timp, pe baza certificatului
sanitar-veterinar;

b) in cazul animalelor importate, la sosirea lor in locul de destinatie si inainte de orice alta
deplasare, trebuie indeplinite cerintele prezentei Norme si, in special, obligatia de sedere prevazuta
la subpunctul 1) din prezentul punct, iar animalele nu pot fi introduse in efectiv inainte ca medicul
veterinar responsabil de aceasta exploatatie sa se fi asigurat ca animalele respective nu ameninta sa
puna in pericol starea de sanatate a exploatatiei;

3) atunci cind un animal este introdus intr-o exploatatie, niciun animal din aceasta exploatatie
nu poate fi comercializat timp de 30 de zile dupa introducerea sa, cu exceptia cazului in care
animalul importat este complet izolat de celelalte animale din exploatatie.

14. Pe linga cerintele generale specificate in capitolul II din prezenta Norma, animalele de
crestere si pentru productie din specia bovina trebuie:

1) sa provina dintr-un efectiv de bovine oficial indemn de tuberculoza si, in cazul animalelor
mai mari de 6 saptamini, sa prezinte rezultate negative la testul cutanat cu tuberculina, efectuat in
decursul celor 30 de zile care au precedat parasirea efectivului de origine, exceptie face testul
intradermic cu tuberculind in cazul in care animalele provin dintr-o tara sau dintr-o parte a
teritoriului unei tari declarate oficial indemna de tuberculoza sau dintr-o tara sau care face parte
dintr-o retea de control recunoscuts;

2) in cazul animalelor necastrate care provin dintr-o exploatatie bovina oficial indemna de
bruceloza si sint mai mari de 12 luni, sa fi prezentat un titru de Brucella mai mic de 30 de unitati
internationale de aglutinare pe mililitru la o seroaglutinare sau la orice alt test recunoscut pe plan
international, efectuat in decursul celor 30 de zile premergatoare iesirii din efectivul de origine si
conform dispozitiilor specificate in anexa nr. 3 la prezenta Norma, exceptie face seroaglutinarea sau
orice test in cazul in care animalele sint originare dintr-o tara sau dintr-o parte a teritoriului acestei
tari recunoscut oficial ca indemn de bruceloza sau care face parte dintr-o retea de control
recunoscuta;

3) sa provina dintr-o exploatatie oficial indemna de leucoza bovina enzootica si, in cazul



animalelor mai mari de 12 luni, sa fi reactionat negativ la un test individual efectuat in decursul
celor 30 de zile premergatoare iesirii lor din efectivul de origine, conform dispozitiilor specificate in
anexa nr. 4 la prezenta Norma, exceptie face testul mentionat in prezentul subpunct daca animalele
sint originare dintr-o tara sau dintr-o parte a teritoriului acestei tari recunoscut oficial ca indemn de
leucoza bovina enzootica sau care face parte dintr-o retea de control recunoscuts;

4) in nici un moment intre iesirea din exploatatia de origine si sosirea la locul de destinatie, sa
nu intre in contact cu animale care corespund numai cerintelor de la punctul 15 din prezenta
Norma;

15. Pe linga cerintele generale specificate in capitolul II din prezenta Normd, animalele de
carne din specia bovina trebuie sa provina din efective oficial indemne de tuberculoza sau de
leucoza bovina enzootica si in cazul bovinelor necastrate sa provina din efective oficial indemne de
bruceloza.

16. Institutia publica ,Centrul Republican de Diagnostic Veterinar”, in calitate de laborator
national de referinta in domeniul veterinar si al sigurantei produselor alimentare, subordonat
administrativ si tehnic Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, desemnat in conformitate
cu prevederile Legiinr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara, coordoneaza standardele si
metodele de diagnostic, implementeaza si actualizeaza listele acestora, facindu-le publice.

17. Animalele de carne care, la sosirea in tara de destinatie, in nici un moment intre sosirea in
centrul de colectare si sosirea in abator, nu trebuie sa intre in contact cu animale biongulate, altele
decit cele care indeplinesc conditiile prevazute de prezenta Norma, si sint trimise:

1) intr-un abator, trebuie sacrificate in cel mai scurt timp sau cel mult dupa 72 de ore de la
sosire;

2) intr-un centru de colectare, trebuie sa fie duse dupa cumparare intr-un abator unde sa fie
sacrificate in cel mai scurt timp, la 3 zile lucratoare dupa sosirea lor in centrul de colectare.

18. Autoritatea sanitar-veterinara competenta:

1) asigura ca orice suspiciune de prezenta a unei boli mentionate in prezentul subpunct face
obiectul unei notificari obligatorii imediate, dupa cum urmeaza:

a) bolile bovinelor: Febra aftoasa, Rabia, Tuberculoza, Bruceloza, Pleuropneumonia
contagioasa bovina, Leucoza bovina enzootica, Antraxul;

b) bolile porcinelor: Rabia, Bruceloza, Pesta porcina clasica si africana, Febra aftoasa, Boala
veziculoasa a porcului, Antraxul;

2) transmite anual organismelor internationale la care face parte un bilant detaliat al cazurilor
de boli prevazute la literele a) si b) din prezentul punct sau de orice alta boala supusa garantiilor
suplimentare, precum si un bilant detaliat al programelor de control sau de eradicare in curs.

19. In cazul in care Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor dispune de un program
national obligatoriu de combatere a bolilor contagioase (Boala Aujeszky, Rinotraheita infectioasa
boving, infectie cu Brucella suis, Gastroenterita transmisibild) pentru intreg teritoriu sau o parte din
acesta, si il prezinta organismelor internationale la care face parte, indicind in special:

a) situatia bolii pe teritoriul sau;



b) justificarea programului, avind in vedere importanta bolii si avantajele asteptate din
program, in raport cu costul sau;

c) zona geografica in care va fi aplicat programul;

d) diferite statute aplicabile unitatilor si standarde care trebuie respectate in fiecare categorie,
precum si procedurile de testare;

e) procedurile de control al acestui program, ale caror rezultate trebuie transmise
organismelor internationale la care face parte, cel putin o data pe an;

f) consecintele pierderii statutului unitatii dintr-un motiv de sanatate animala;

g) masurile care trebuie luate in cazul unor rezultate pozitive constatate in timpul controalelor
efectuate conform dispozitiilor programului.

In cazul comertului exterior, programul mentionat in prezentul punct, garantiile
complementare, generale sau limitate trebuie sa fie echivalente cu cele aplicate la nivel national.

Autoritatea sanitar-veterinara competenta aproba si comunica organismelor internationale la
care face parte (OIE) modificarile si completarile la programele elaborate anterior.

20. In cazul in care tara care se considera complet sau partial indemna de una dintre bolile
enumerate in punctul 19 din prezenta Norma, prezinta dovezi organismelor internationale la care
face parte, in special:

a) natura bolii si istoricul aparitiei sale pe teritoriul sau;

b) rezultatele testelor de control bazate pe o cercetare serologica, microbiologica, patologica
sau epidemiologica si ca este vorba de o boala cu notificare obligatorie;

c) durata controlului efectuat;

d) perioada in timpul careia a fost interzisa vaccinarea impotriva bolii si zona geografica unde
s-a aplicat interdictia In cauza;

e) regulile care permit controlarea absentei bolii;

Dovezile mentionate in prezentul punct, garantiile complementare, generale sau limitate se
aplica si in cazul comertului exterior;

f) dovezile referitoare la boald, in special in ceea ce priveste orice noua aparitie a bolii si
modificarile si completarile necesare, in functie de informatiile comunicate anterior.

Capitolul IV
CERINTE FATA DE CENTRELE DE COLECTARE

21. Centrele de colectare pentru adunarea, intretinerea, in caz de necesitate, supunerea
tratamentului sau a cercetarilor de laborator, pentru o perioada limitata de timp, indiferent de
utilizarea bovinelor si porcinelor, trebuie sa fie autorizate de autoritatea sanitar-veterinara
competenta, in temeiul Legii nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara, actul permisiv fiind
inclus in Nomenclatorul actelor permisive, aprobat prin Legea nr. 160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de intreprinzator, si sa corespunda cerintelor specificate in prezentul



capitol.

[Pct. 21 modificat prin HG214 din 12.04.23, M0126/13.04.23 art.273; in vigoare
26.08.23]

22. Centrele de colectare trebuie:

1) sa fie sub controlul unui medic veterinar oficial care asigura in special respectarea
dispozitiilor specificate la punctul 6 literele e),f) din prezenta Norma;

2) sa fie situate intr-o zona care nu este supusa unei interdictii sau restrictii din motive de
sanatate si bunastare animalg;

3) sa fie in prealabil curatate si dezinfectate inaintea fiecarei utilizari, conform instructiunilor
medicului veterinar oficial;

4) sa dispuna, in functie de capacitatea de primire, de:
a) o dotare destinata in exclusivitate acestui scop;

b) instalatii pentru incarcarea si descarcarea animalelor, gazduirea corespunzatoare a
acestora, adapare si hranire, administrarea oricarui tratament necesar; aceste instalatii trebuie sa
fie usor de curatat si de dezinfectat;

c) infrastructurile de inspectie;

d) infrastructurile de izolare;

e) un echipament pentru curatarea si dezinfectarea salilor si a camioanelor;
f) o suprafata de stocare pentru furaje, asternuturi de paie si gunoi;

g) un sistem pentru colectarea apelor uzate;

h) un birou sau local special pentru medicul veterinar oficial;

5) sa admita numai animalele identificate, provenite din efective oficial indemne de
tuberculoza, bruceloza si leucoza, animalele de carne care corespund conditiilor stabilite in prezenta
Norma si, in special, a celor prevazute la punctul 13 din prezenta Norma cu conditia ca proprietarul
sau responsabilul centrului verifica sau dispune verificarea marcilor de identificare ale animalelor si
a documentelor de sanatate animala sau a altor documente de insotire proprii speciilor sau
categoriilor in cauza;

6) sa respecte prevederile Hotaririi Guvernului nr. 793/2012 pentru aprobarea Normei sanitar-
veterinare privind protectia si bunastarea animalelor in timpul transportului;

7) sa faca obiectul unor inspectii regulate pentru a demonstra ca indeplinesc in continuare
conditiile de autorizare in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
asupra activitatii de intreprinzator.

23. Proprietarul sau responsabilul centrului de colectare trebuie, fie in baza documentului de
insotire, fie In baza numerelor sau marcilor de identificare ale animalelor, sa inscrie intr-un registru
sau pe suport informatic si sa pastreze timp de cel putin 3 ani urmatoarele informatii:



a) numele proprietarului, originea, data intrarii, data iesirii, numarul si identificarea animalelor
din specia bovina sau numarul de inregistrare al exploatatiei de origine sau al efectivului de origine
al porcilor care intra in centru, precum si destinatia propusa;

b) numarul de inregistrare al transportatorului si numarul autorizatiei sanitar-veterinare de
functionare al camionului care descarca sau incarca animalele in centru, eliberata de autoritatea
sanitar-veterinara competenta, in conformitate cu prevederile Legii nr.221/2007 privind activitatea
sanitar-veterinara.

24. Autoritatea sanitar-veterinara competenta:

1) atribuie un numar de autorizare fiecarui centru de colectare, care poate fi limitat la o
anumita specie, la animalele de crestere sau de renta ori la animalele destinate pentru sacrificare;

2) intocmeste si mentine actualizata lista a centrelor de colectare si a numerelor de autorizare
ale acestora si o pune la dispozitia publicului;

3) suspenda sau retrage autorizarea in cazul nerespectarii prezentei Norme, Hotaririi
Guvernului nr.793/2012 pentru aprobarea Normei sanitar-veterinare privind protectia si bunastarea
animalelor in timpul transportului, precum si ale reglementarilor ce tin de sanatatea si bunastarea
animalelor la importul de bovine si porcine, in temeiul Legii nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-
veterinara, al Legii nr. 50/2013 cu privire la controalele oficiale pentru verificarea conformitatii cu
legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate si de
bunastare a animalelor, al Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator, al Legii nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzator;

[Pct.24 subpct.3) modificat prin HG13 din 27.01.21, M0O51-56/19.02.21 art.47; in vigoare
19.03.21]

4) reacorda autorizatie in cazul in care centrul de colectare respecta integral toate dispozitiile
specificate in prezenta Norma;

5) verifica daca centrele de colectare dispun de medici veterinari oficiali pentru a efectua toate
sarcinile care le revin.

25. Transportatorii de animale trebuie sa respecte urmatoarele conditii suplimentare:
1) sa utilizeze mijloace de transport care sunt:

a) construite astfel incit fecalele animalelor, asternutul sau hrana sa nu poata sa se scurga sau
sa cada din vehicul; si

b) curatate si dezinfectate imediat dupa fiecare transport de animale sau de orice produs care
ar putea afecta sanatatea animald, utilizind dezinfectanti inregistrati in conformitate cu prevederile
art. 37-3712 din Legea nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara;

2) sa detina instalatii de curatare si dezinfectare, inclusiv facilitati de depozitare a asternutului
sau a gunoiului de grajd;

3) sa furnizeze documente prin care sa demonstreze ca aceste operatiuni sint efectuate de o
terta parte;



4) sa se asigure ca pentru fiecare vehicul utilizat pentru transportul de animale se tine un
registru care cuprinde cel putin urmatoarele informatii care vor fi pastrate cel putin 3 ani:

a) locul, data si ora de incarcare, numele sau denumirea si adresa exploatatiei sau a centrului
de colectare de unde sint incarcate animalele;

b) locul, data si ora de livrare, numele sau denumirea si adresa destinatarului(ilor);
c) speciile si numarul de animale transportate;

d) data si locul unde a fost efectuata dezinfectia;

e) detalii privind documentele de insotire, inclusiv numarul;

f) durata estimata a fiecarui transport.

5) sa se asigure ca, de la parasirea exploatatiilor sau a centrului de colectare de origine si pina
la sosirea la destinatie, lotul sau animalele nu intra in contact cu animale a caror stare de sanatate
este mai inferioara.

Autoritatea competenta verifica ca transportatorii respecta dispozitiile prezentului punct
privind documentatia aferenta care trebuie sa insoteasca animalele;

Prevederile prezentului punct nu se aplica persoanelor care transporta animale pe o distanta
de maximum 65 km de la locul de plecare pina la locul de destinatie;

In cazul nerespectarii prezentului punct, dispozitiile privind incélcérile si notificarea
incalcarilor in legatura cu sanatatea animala se aplica prevederile Normei sanitar-veterinare privind
protectia si bunastarea animalelor in timpul transportului, aprobata prin Hotarirea Guvernului
nr.793/2012.

26. Toti operatorii din domeniul alimentar sint inregistrati si aprobati, au un numar de
autorizare si comercializeaza numai animale identificate ca provenind din efective oficial indemne de
tuberculoza, bruceloza si leucoza sau animale de carne care corespund conditiilor, in special celor
prevazute la punctul 15 din prezenta Norma, asigurindu-se ca animalele sint identificate corect si
sint insotite de documente de sanatate animala pentru speciile in cauza.

27. Se permit tranzactiile de animale identificate care nu corespund conditiilor prevazute in
punctul 26 din prezenta Norma, cu conditia ca acestea sa fie duse imediat intr-un abator, fara a
tranzita prin instalatiile lor, pentru a fi sacrificate cit mai repede posibil, pentru a se evita orice
raspindire a bolii, asigurindu-se ca aceste animale nu intra in contact cu alte animale si astfel incit
sa fie sacrificate separat de alte animale sub controlul unui medic veterinar oficial.

28. Operatorul din domeniul alimentar:

1) pe baza documentului de insotire al animalelor sau a numerelor sau marcilor de identificare
ale animalelor, trebuie sa inscrie intr-un registru ori pe suport electronic si sa pastreze timp de cel
putin trei ani urmatoarele informatii:

a) numele proprietarului, originea, data cumpararii, categoriile, numarul si identificarea
animalelor din specia bovina sau numarul de inregistrare al exploatatiei de origine sau al efectivului
de porcine al porcilor cumparati;



b) numarul de inregistrare al transportatorului si/sau numarul autorizatiei sanitar-veterinare de
functionare al camionului care livreaza si incarca animalele, eliberata de autoritatea sanitar-
veterinara competentd, in conformitate cu prevederile Legii nr.221/2007 privind activitatea sanitar-
veterinara;

c) numarul si adresa cumparatorului si destinatia animalelor;
d) numarul de serie al certificatelor de sanatate animala;
2) in cazul in care detine animale in instalatiile sale, trebuie sa se asigure ca:

a) personalul care se ocupa de animale este pregatit sa aplice cerintele prezentei Norme si sa
se asigure de ingrijirea animalelor si de bunastarea lor;

b) medicul veterinar oficial efectueaza in mod regulat controale si, dupa caz, teste asupra
animalelor si asigura luarea masurilor necesare pentru a evita raspindirea unei boli.

29. In conformitate cu prevederile Legii nr.221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara,
fiecare instalatie utilizata de operatorul din domeniul alimentar este inregistrata si dispune de un
numar de autorizare sanitar-veterinara de functionare, eliberata de autoritatea sanitar-veterinara
competentd, atribuita In urmatoarele conditii:

1) se afla sub controlul unui medic veterinar oficial;

2) este situata intr-o zona care nu este supusa unei interdictii sau restrictii din motive de
sanatate si siguranta animala;

3) are o capacitate pentru numarul de animale din specia data conform necesitatilor fiziologice,
in special de infrastructuri de inspectie si de infrastructuri de izolare capabile sa izoleze toate
animalele in caz de aparitie a unei boli contagioase;

4) are un spatiu pentru descarcarea animalelor pentru specia respectiva si pentru gazduirea
acestora, adaparea, hranirea si administrarea oricarui tratament necesar; aceste instalatii trebuie sa
fie usor de curatat si dezinfectat;

5) are o suprafata suficienta pentru primirea asternuturilor din paie si a gunoiului;
6) are un sistem de colectare a apelor uzate;

7) este in prealabil curatata si dezinfectata inaintea oricarei utilizari, conform instructiunilor
medicului veterinar oficial.

30. In cazul nerespectarii prevederilor prezentei Norme intr-o exploatatie autorizatd, imediat
se adopta o decizie de suspendare a importului in conformitate cu prevederile Legii nr. 221/2007
privind activitatea sanitar-veterinara, Legii nr. 50/2013 cu privire la controalele oficiale pentru
verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sanatate si de bunastare a animalelor, Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
asupra activitatii de intreprinzator, Legii nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitatii de intreprinzator.

Autorizarea poate fi restabilita in cazul in care operatorul din domeniul alimentar prezinta
dovezi ca s-a conformat dispozitiilor prezentei Norme.



31. Autoritatea competenta:

a) efectueaza inspectii periodice pentru verificarea respectarii cerintelor prezentului capitol, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator;

b) intocmeste si mentine actualizata lista operatorilor din domeniul alimentar autorizati si a
spatiilor inregistrate utilizate de acestia in legatura cu activitatea lor, precum si a numerelor de
autorizare atribuite operatorilor din domeniul alimentar si o pun la dispozitia publicului.

Capitolul V
RETELE DE CONTROL
Sectiunea 1
Sistemul de retele de control

32. Autoritatea sanitar-veterinara competenta instituie un sistem de retele de control, care
trebuie sa fie compus cel putin din:

1) efective de animale;

2) proprietarul exploatatiei sau orice persoana fizica sau juridica insarcinata cu aceasta
responsabilitate;

3) medicul veterinar imputernicit sau medicul veterinar oficial responsabil de exploatatie;
4) serviciul veterinar oficial al tarii;

5) laboratoarele oficiale de diagnostic veterinar sau orice laborator desemnat;

6) o baza de date electronica.

Medicii veterinari oficiali din abatoare si centrele de colectare vor fi asociati sistemului de
retele.

33. Sistemul de retele de control are drept obiective principale:
1) calificarea oficiala a exploatatiilor;
2) mentinerea acestei calificari prin inspectii periodice;

3) colectarea datelor epidemiologice si controlul bolilor astfel incit sa se garanteze respectarea
tuturor dispozitiilor prezentei Norme sau ale oricarei alte norme pertinente in domeniul sanatatii
animale.

Sistemul de retele de supraveghere implementat pe teritoriul tarii este obligatoriu in toate
exploatatiile sau, initial, doar in exploatatiile incluse in proiectul pilot.

Autoritatea sanitar-veterinara competenta stabileste obligatiile si drepturile la care trebuie sa
se conformeze medicii veterinari imputerniciti, persoana responsabila exploatatiei sau proprietarul
acesteia si orice alt participant la sistem, inclusiv persoana responsabila de eliberarea certificatului
de sanatate animala.



Sectiunea a 2-a
Responsabilitatile proprietarului exploatatiei

34. Autoritatea competenta va monitoriza ca orice proprietar al unei exploatatii sau orice
persoana responsabila sa respecte urmatoarele cerinte:

1) sa asigure serviciile unui medic veterinar imputernicit, prin contract sau act juridic;

2) sa cheme imediat medicul veterinar imputernicit responsabil de exploatatie de la
suspectarea unei boli contagioase sau a unei boli cu notificare obligatorie;

3) sa informeze medicul veterinar imputernicit despre orice introducere de animale in
exploatatia sa;

4) sa izoleze animalele inainte de a le introduce in exploatatia sa pentru a permite medicului
veterinar imputernicit sa verifice, cu ajutorul testelor de laborator, daca este mentinut statutul
exploatatiei.

Sectiunea a 3-a
Responsabilitatile medicului veterinar imputernicit

35. Medicul veterinar imputernicit supus controlului autoritatii competente trebuie sa respecte
urmatoarele conditii:

1) sa indeplineasca conditiile necesare pentru a-si exercita profesia de medic veterinar;

2) sa nu aiba nicio legatura de interes financiar sau familial cu proprietarul sau cu
responsabilul exploatatiei;

3) sa posede cunostinte specifice in domeniul sanatatii animale, aplicabile animalelor din
specia in cauza, ceea ce implica necesitatea de:

a) a-si perfecta regulat cunostintele in domeniul sanatatii animalelor;
b) a indeplini conditiile pentru buna functionare a retelei;

c) a informa si a ajuta proprietarul sau responsabilul exploatatiei pentru a fi luate toate
masurile necesare pentru mentinerea statutului exploatatiei, in special pe baza programelor
adoptate In comun cu autoritatea competenta;

d) a urmari respectarea prevederilor referitoare la: identificarea si certificatul de sanatate
animala pentru animalele din efectiv, animalele introduse si cele comercializate; obligatia de a
declara bolile infectioase si orice alt factor de risc pentru sanatatea si bunastarea animalelor si
pentru sanatatea umana; stabilirea, pe cit posibil, a cauzei mortalitatii animalelor si a locului unde
trebuie expediate acestea; conditiile de igiena ale efectivului si ale unitatilor de productie animala.

36. Pentru asigurarea bunei functionari a sistemului, autoritatea competenta restringe
responsabilitatea medicilor veterinari la un numar limitat de exploatatii sau la o0 anumita suprafata
geografica.

Autoritatea competenta stabileste listele medicilor veterinari imputerniciti si ale exploatatiilor
autorizate care participa la retea.



In cazul in care autoritatea competenta considera ca unul dintre participantii la retea nu mai
indeplineste conditiile stipulate in prezenta Norma, suspenda sau retrage autorizarea conform
prevederilor art. 17 din Legea nr. 235/2007 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de intreprinzator, fara a aduce atingere vreunei alte eventuale sanctiuni aplicabile.

Sectiunea a 4-a
Baza de date electronica
37. Pentru fiecare animal baza de date electronica trebuie sa contina:

1) codul sau codurile unic/unice de identificare stabilite in Hotarirea Guvernului nr. 507/2012
pentru aprobarea unor norme privind identificarea si trasabilitatea animalelor;

2) data nasterii;
3) sexul;
4) rasa sau culoarea pielii;

5) codul de identificare al mamei sau, in cazul unui animal importat din alte tari, codul unic de
identificare al mijlocului de identificare individual atribuit animalului de tara de destinatie in
conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr. 507/2012 pentru aprobarea unor norme privind
identificarea si trasabilitatea animalelor;

6) numarul de identificare al exploatatiei in care s-a nascut;

7) numerele de identificare ale tuturor exploatatiilor in care a fost tinut animalul si datele
fiecarei deplasari;

8) data mortii sau sacrificarii;

9) tipul de dispozitiv electronic de identificare, daca animalului i-a fost aplicat un astfel de
dispozitiv.

38. Pentru fiecare exploatatie baza de date electronica trebuie sa contina:

1) numarul de identificare constind, pe linga codul tarii, dintr-un un cod de maximum 12
caractere;

2) numele si adresa detinatorului.
39. Baza de date trebuie sa permita, in orice moment, accesul la urmatoarele informatii:

1) numarul de identificare al tuturor animalelor din specia bovina prezente intr-o exploatatie
sau, in cazul grupelor de animale din specia porcina, numarul de inregistrare al exploatatiei de
origine sau al efectivului de origine si numarul certificatului de sanatate animala, dupa caz;

2) o lista a tuturor circulatiilor fiecarui animal din specia bovina, din exploatatia de nastere
sau, pentru animalele importate din alte tari, din exploatatia de import si, pentru grupele de animale
din specia porcina, numarul de inregistrare al ultimei exploatatii sau al ultimului efectiv, precum si
exploatatia de import pentru animalele importate din alte tari.

Aceste informatii vor fi pastrate in baza de date timp de 3 ani consecutivi dupa moartea



animalului din specia bovina sau dupa inregistrare, in cazul in care se face inregistrarea animalelor
din specia porcina.

Prevederile prezentului punct si ale punctului 38 se aplica la porcine.

40. Toti participantii la retea, altii decit cei mentionati la punctele 34-36 din prezenta Norma,
actioneaza sub responsabilitatea autoritatii competente care este responsabila de realizarea practica
a retelei si face controale regulate retelei pentru a asigura buna sa functionare.

41. La punerea in aplicare a sistemului de retele de control operational, autoritatea
competenta solicita suportul expertilor internationali la validarea sistemului de retele, inclusiv prin
audit, si in cazul constatarii unor neconformitati, elaboreaza si pune in aplicare planul de masuri
corective in scopul recunoasterii/suspendarii sistemului de control.

42. Autoritatea competenta din tara de destinatie:

1) informeaza imediat autoritatea competenta din tara de origine in cazul constatarii oricarei
neconformitati prin incalcarea prezentei Norme;

2) acorda ajutor reciproc la aplicarea prevederilor prezentei Norme;

3) aplica masurile specifice adecvate pentru a sanctiona orice infractiune pentru incalcarea
prevederilor prezentei Norme, indiferent daca este savirsita de o persoana fizica sau juridica;

4) in cazul in care se confirma ca dispozitiile prezentei Norme nu sint sau nu au fost respectate,
ia masuri adecvate atit pentru a salvgarda sanatatea animalelor, cit si pentru a preveni raspindirea
bolii, care consta in:

a) intreruperea transportului sau retrimiterea animalelor la locul de plecare pe drumul cel mai
scurt, cu conditia ca aceasta masura sa nu puna in pericol sanatatea sau bunastarea animalelor;

b) intreruperea transportului cu amplasarea si ingrijirea animalelor in conditii corespunzatoare
speciei;

c¢) dispunerea sacrificarii animalelor, cu acceptul proprietarului sau al persoanei imputernicite
si al autoritatii competente a tarii de expediere cu informarea acestora despre masurile luate
conform Regulilor sanitar-veterinare privind subprodusele de origine animala nedestinate
consumului uman, aprobate prin Hotarirea Guvernului nr. 315/2010;

5) naintarea modificarilor la prezenta Norma in functie de evolutia situatiei epidemiologice si
progresele tehnico-stiintifice realizate.

Anexa nr. 1

la Norma sanitar-veterinara privind

conditiile de sanatate si certificare animala

la comertul (importul si exportul) cu

bovine si porcine



I. Efectiv de bovine oficial indemn de tuberculoza

Prevederile prezentei sectiuni se refera la toate bovinele, cu exceptia animalelor folosite in
evenimente culturale sau sportive.

1. Efectivul bovin oficial indemn de tuberculoza se considera in cazul in care:
1) niciun animal nu prezinta semne clinice de tuberculoza;

2) toate bovinele cu virsta mai mare de sase saptamini au prezentat o reactie negativa la cel
putin doua teste oficiale intradermice de tuberculinare, efectuate in conformitate cu anexa nr. 2 la
prezenta Norma, intr-un interval de sase luni de la eliminarea oricarei infectii din efectiv si in
intervalul urmator de sase luni, sau, in cazul in care efectivul a fost constituit exclusiv din animale ce
provin din efective oficial indemne de tuberculoza, primul test se efectueaza dupa minimum 60 de
zile de la constituirea efectivului si al doilea test nu este necesar;

3) dupa incheierea primului test prevazut la subpunctul 2), in efectiv nu au fost introduse
bovine cu virsta mai mare de sase saptamini, cu exceptia cazului in care acestea au prezentat o
reactie negativa la un test intradermic de tuberculinare efectuat si evaluat in conformitate cu anexa
nr. 2 din prezenta Norma si care a avut loc in intervalul de 30 de zile anterior sau ulterior
introducerii in efectiv; in cazul in care testul este efectuat ulterior introducerii in efectiv, animalul
(animalele) trebuie izolat(e) fizic de celelalte animale, astfel incit sa se evite orice contact direct sau
indirect cu celelalte animale, pina ce reactia se dovedeste negativa.

Cu toate acestea, autoritatea competenta poate sa nu solicite efectuarea acestui test in ceea ce
priveste circulatia animalelor pe teritoriul tarii, in cazul in care animalul provine dintr-un efectiv
oficial indemn de tuberculoza, autoritatea competenta a solicitat efectuarea acestor teste in cazul
animalelor care circula intre efective ce participa intr-un sistem in retea, conform prevederilor
capitolului V din prezenta Norma.

2. Statutul oficial indemn de tuberculoza al unui efectiv de bovine se mentine in cazul in care:

1) conditiile specificate la punctul 1 subpunctele 1) si 2) din prezenta anexa continua sa se
aplice;

2) animalele care intra in exploatatie provin din efective cu statut oficial indemn de
tuberculoza;

3) cu exceptia viteilor cu virsta mai mica de sase saptamini nascuti in exploatatie, toate
animalele din exploatatie sint supuse, anual, unui test de tuberculinare de rutina in conformitate cu
anexa nr. 2 la prezenta Norma.

Autoritatea competenta modifica frecventa testarilor de rutina pentru toata tara sau pentru o
parte a tarii in care toate efectivele de bovine sint incluse intr-un program oficial de combatere a
tuberculozei, dupa cum urmeaza:

a) in cazul in care media determinata la sfirsitul fiecarui an a procentajelor anuale de efective
de bovine la care s-a confirmat infectarea cu tuberculoza nu depaseste 1% din efectivele aflate in
zona determinata in decursul celor mai recente doua perioade anuale de supraveghere, intervalul
intre testarile de rutina ale efectivului poate creste la doi ani, iar masculii pentru ingrasat dintr-o
unitate epidemiologica izolata pot fi scutiti de testul de tuberculinare, cu conditia sa provina din
efective oficial indemne de tuberculoza, iar autoritatea competenta sa garanteze ca masculii pentru
ingrasat nu vor fi folositi pentru reproducere si vor fi trimisi direct la locul de sacrificare;



b) in cazul in care media determinata la sfirsitul fiecarui an a procentajelor anuale de efective
de bovine la care s-a confirmat infectarea cu tuberculoza nu depaseste 0,2% din efectivele aflate in
zona determinata in decursul celor mai recente doua perioade de supraveghere de cite doi ani,
intervalul intre testarile de rutina poate creste la trei ani si/sau virsta la care animalele trebuie sa fie
supuse la aceste testari poate creste la 24 de luni;

c) in cazul in care media determinata la sfirsitul fiecarui an a procentajelor anuale de efective
de bovine la care s-a confirmat infectarea cu tuberculoza nu depaseste 0,1% din efectivele aflate in
zona determinata in decursul celor mai recente doua perioade de supraveghere de cite trei ani,
intervalul intre testarile de rutina poate creste la patru ani sau autoritatea competenta poate scuti
efectivele de testul de tuberculinare, daca se respecta urmatoarele conditii:

- inaintea introducerii in efectiv, toate bovinele sint supuse unui test intradermic de
tuberculinare, la care prezinta o reactie negativa; sau

- toate bovinele sacrificate sint examinate pentru depistarea leziunilor produse de tuberculoza,
leziunile depistate fiind supuse unei examinari histopatologice si bacteriologice pentru confirmarea
tuberculozei.

De asemenea, autoritatea competenta poate majora frecventa testelor de tuberculinare, in
cazul in care frecventa cazurilor de tuberculoza a crescut.

3A. Statutul oficial indemn de tuberculoza al unui efectiv se suspenda in cazul in care:
1) conditiile specificate la punctul 2 nu mai sint indeplinite; sau

2) se considera ca unul sau mai multe animale au prezentat o reactie pozitiva la un test de
tuberculinare sau in cazul in care, la examinarea post-mortem, se suspecteaza un caz de
tuberculoza.

Atunci cind se considera ca un animal a prezentat o reactie pozitiva, acesta este indepartat din
efectiv si sacrificat. Se efectueaza examinarile post-mortem, de laborator si epidemiologice adecvate
ale animalului care a prezentat o reactie pozitiva sau ale carcasei animalului suspect. Statutul
efectivului va ramine suspendat pina la finalizarea tuturor examinarilor de laborator. In cazul in care
nu se confirma prezenta tuberculozei, suspendarea statutului oficial indemn de tuberculoza poate fi
ridicata dupa testarea cu rezultate negative a tuturor animalelor cu virsta mai mare de sase
saptamini dupa minimum 42 de zile de la indepartarea animalului (animalelor) care au reactionat
pozitiv; sau

3) in efectiv exista animale cu statut incert, in conformitate cu anexa nr. 2 la prezenta Norma.
In acest caz, statutul efectivului ramine suspendat pina la clarificarea statutului animalelor
respective. Acestea trebuie izolate de celelalte animale ale efectivului pina cind statutul lor este
clarificat prin testare dupa 42 de zile sau prin examinarea post-mortem si de laborator.

Cu toate acestea, prin derogare de la cerintele prevazute la subpunctul 3), in exploatatia in
care autoritatea competenta efectueaza testari de rutina ale efectivului prin utilizarea testului
comparativ de tuberculinare descris in anexa nr. 2 la prezenta Norma si in cazul unui efectiv in care
nu au fost declarate animale cu reactii pozitive confirmate timp de cel putin trei ani, autoritatea
competenta poate decide sa nu limiteze circulatia altor animale in interiorul efectivului, cu conditia
ca statutul animalelor cu reactii neconcludente sa fie clarificat prin testarea dupa 42 de zile, iar
animalele din exploatatie sa nu fie introduse in comert pina la clarificarea statutului animalelor cu
reactii neconcludente. In cazul in care, la testare, animalele respective prezintd o reactie pozitiva
sau continua sa prezinte reactii neconcludente, se aplica dispozitiile prevazute la punctul 2). Atunci



cind prezenta bolii este confirmata ulterior, toate animalele care ies din exploatatie de la data
efectuarii ultimului test al efectivului cu rezultate exclusiv negative trebuie localizate si testate.

3B. Statutul oficial indemn de tuberculoza al efectivului se retrage in cazul in care prezenta
tuberculozei este confirmata prin izolarea M. bovis la examinarea de laborator.

Autoritatea competenta retrage statutul in cazul in care:

1) conditiile specificate la punctul 2 nu mai sint indeplinite;

2) la examinarea post-mortem se observa leziuni clasice provocate de tuberculoza;
3) o investigatie epidemiologica stabileste probabilitatea unei infectii;

4) din orice alte motive considerate necesare pentru controlul tuberculozei bovine.

Localizarea si verificarea se realizeaza de catre autoritatea competenta cu privire la orice
efectiv suspect din punct de vedere epidemiologic. Statutul oficial indemn de tuberculoza ramine
retras pina la finalizarea curatirii si dezinfectarii unitatii si a ustensilelor si pina la momentul in care
toate animalele cu virsta mai mare de sase saptamini prezinta reactii negative la cel putin doua teste
consecutive de tuberculinare, primul test fiind efectuat dupa minimum 60 de zile, iar al doilea dupa
minimum patru luni si maximum 12 luni de la indepartarea ultimului animal cu reactie pozitiva la
test.

4. Tara sau o regiune a unei tari oficial indemna de tuberculoza, in baza informatiilor
prezentate in conformitate cu punctul 16 din prezenta Norma, in cazul in care respecta urmatoarele
cerinte:

1) procentajul de efective de bovine la care s-a confirmat infectarea cu tuberculoza nu a
depasit 0,1% anual din totalitatea efectivelor timp de sase ani consecutivi si cel putin 99,9% din
efective au obtinut statutul oficial indemn de tuberculoza in fiecare an, timp de sase ani consecutivi,
al doilea procentaj fiind calculat la data de 31 decembrie a fiecarui an calendaristic;

2) fiecare bovina este identificata in conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr.
507/2012 pentru aprobarea unor norme privind identificarea si trasabilitatea animalelor;

3) toate bovinele sacrificate sint supuse unei examinari oficiale post-mortem;

4) sint respectate procedurile de suspendare si de retragere a statutului oficial indemn de
tuberculoza.

5. Tara sau o parte a tarii isi pastreaza statutul oficial indemn de tuberculoza in cazul in care
respecta conditiile prevazute la punctul 4 subpunctele 1)-4). Cu toate acestea, atunci cind exista
dovezi cu privire la o schimbare semnificativa a situatiei privind tuberculoza care au fost
recunoscute oficial indemne de tuberculoza, autoritatea competenta adopta o decizie de suspendare
sau de revocare a statutului pina la indeplinirea cerintelor din prezenta Norma.

I1. Efective de bovine oficial indemne de bruceloza
si indemne de bruceloza

Prevederile prezentei sectiuni se refera la toate bovinele, cu exceptia masculilor pentru
ingrasat, cu conditia ca acestia sa provina din efective oficial indemne de bruceloza, iar autoritatea



competenta sa garanteze ca masculii pentru ingrasat nu vor fi folositi pentru reproducere si vor fi
trimisi direct la locul de sacrificare.

1. Efectivul de bovine oficial indemn de bruceloza se considera in cazul in care:

1) in efectiv nu exista bovine vaccinate impotriva brucelozei, cu exceptia femelelor vaccinate in
urma cu cel putin trei ani;

2) nicio bovina nu a prezentat semne clinice de bruceloza de cel putin sase luni;

3) toate bovinele cu virsta mai mare de 12 luni au fost supuse unuia dintre urmatoarele
regimuri de testare si au prezentat reactii negative:

a) doua teste serologice prevazute la punctul 10 la intervale de minimum trei luni si maximum
12 luni;

b) trei teste ale probelor de lapte la intervale de trei luni, urmate dupa minimum sase
saptamini de un test serologic prevazut la punctul 10;

4) orice bovina care intra in efectiv provine din efective oficial indemne de bruceloza si, in
cazul bovinelor cu virsta mai mare de 12 luni, au prezentat un titru brucelic mai mic de 30 de unitati
internationale (UI) de aglutinare/ml la testul de seroaglutinare in conformitate cu anexa nr. 3 la
prezenta Norma sau au reactionat negativ la oricare dintre testele acceptate, in intervalul de 30 de
zile anterior sau ulterior datei la care sint introduse in efectiv: in cazul in care testarea are loc
ulterior introducerii in efectiv, animalul (animalele) trebuie izolat(e) fizic de celelalte animale din
efectiv, pentru a se evita contactul direct sau indirect cu acestea pina ce reactia se dovedeste
negativa.

2. Statutul oficial indemn de bruceloza al unui efectiv de bovine se mentine in cazul in care:

1) unul dintre urmatoarele regimuri de testare se desfasoara anual, cu rezultate negative, in
conformitate cu anexa nr. 3 la prezenta Norma:

a) trei teste inelare efectuate pe probe de lapte, la intervale de cel putin trei luni;
b) trei teste ELISA efectuate pe probe de lapte, la intervale de cel putin trei luni;

c) doua teste inelare efectuate pe probe de lapte, la un interval de cel putin trei luni, urmate de
un test serologic efectuat dupa minimum sase saptamini, in conformitate cu punctul 10;

d) doua teste ELISA efectuate pe probe de lapte, la un interval de cel putin trei luni, urmate de
un test serologic efectuat dupa minimum sase saptamini, in conformitate cu punctul 10;

e) doua teste serologice efectuate la un interval de minimum trei luni si maximum 12 luni.

Cu toate acestea, autoritatea competenta a tarii modifica frecventa testarilor de rutina, pentru
toata tara sau pentru o parte a tarii care nu este oficial indemna de bruceloza, dar in care toate
efectivele de bovine sint incluse intr-un program oficial de combatere a brucelozei, dupa cum
urmeaza:

a) in cazul in care sint infectate cel mult 1% din efectivele de bovine, poate fi suficient sa se
efectueze anual doua teste inelare efectuate pe probe de lapte sau doua teste ELISA efectuate pe
probe de lapte la un interval de minimum trei luni ori un test serologic;



b) in cazul in care cel putin 99,8% din efectivele de bovine au fost recunoscute oficial indemne
de bruceloza timp de cel putin patru ani, intervalul intre controale poate fi prelungit la doi ani, in
cazul in care toate animalele cu virsta mai mare de 12 luni sint testate sau testarea poate fi limitata
la animalele cu virsta mai mare de 24 de luni, in cazul In care se continud testarea anuala a
efectivurilor. Controalele trebuie efectuate cu unul dintre testele serologice prevazute la punctul 10;

2) toate bovinele care intra in efectiv provin exclusiv din efectivuri cu statut oficial indemne de
bruceloza si, in cazul bovinelor cu virsta mai mare de 12 luni, au prezentat un titru brucelic mai mic
de 30 de unitati internationale (UI) de aglutinare/ml la un test de seroaglutinare in conformitate cu
anexa nr. 3 la prezenta Norma sau au reactionat negativ la oricare dintre testele acceptate, in
intervalul de 30 de zile anterior sau ulterior datei la care au fost introduse in efectiv; in cazul in care
testul este efectuat ulterior introducerii in efectiv, animalul (animalele) trebuie izolat(e) fizic de
celelalte animale, pentru a se evita contactul direct sau indirect cu acestea pina ce reactia se
dovedeste negativa.

Cu toate acestea, testul prevazut la punctul 2) nu este obligatoriu in tarile sau regiuni ale
tarilor in care procentajul de efectivuri de bovine infectate cu bruceloza nu a depasit 0,2% timp de
cel putin doi ani si in cazul in care animalele provin din efectivuri de bovine oficial indemne de
bruceloza din tara sau regiunea respectiva si in timpul transportului nu au intrat in contact cu
bovine cu statut inferior;

3) sub rezerva punctului 2), bovinele care provin din efective indemne de bruceloza pot fi
introduse intr-un efectiv oficial indemn de bruceloza in cazul in care au virsta mai mare de 18 luni si,
in cazul in care au fost vaccinate impotriva brucelozei, vaccinarea a avut loc in urma cu cel putin un
an.

In intervalul de 30 de zile anterior introducerii in efectiv, aceste animale trebuie sa fi prezentat
un titru brucelic mai mic de 30 de unitati internationale (UI) de aglutinare/ml si un rezultat negativ
la reactia de fixare a complementului sau la un alt test acceptat.

Totusi, In cazul in care o femela din specia bovina dintr-un efectiv indemn de bruceloza este
introdusa intr-un efectiv oficial indemn de bruceloza, in conformitate cu dispozitiile alineatului
precedent, se considera ca efectivul este indemn de bruceloza timp de doi ani de la data la care
ultimul animal vaccinat a fost introdus in efectiv.

3A. Statutul oficial indemn de bruceloza al unui efectiv se suspenda in cazul in care:
1) conditiile detaliate la punctele 1 si 2 nu mai sint indeplinite; sau

2) in urma testelor de laborator sau din motive clinice, una sau mai multe bovine sint suspecte
de bruceloza si animalele suspecte au fost sacrificate sau izolate pentru a se evita contactul direct
sau indirect cu celelalte animale.

In cazul In care animalul a fost sacrificat si nu mai poate fi testat, suspendarea poate fi ridicata
in cazul in care doua teste de seroaglutinare, efectuate in conformitate cu anexa nr. 3 la prezenta
Norma la toate bovinele din efectiv cu virsta mai mare de 12 luni, indica un titru mai mic de 30 de
unitati internationale (UI) de aglutinare/ml. Primul test este efectuat la cel putin 30 de zile dupa
indepartarea animalului, iar al doilea la cel putin 60 de zile dupa primul test.

In cazul in care animalul a fost izolat de animalele din efectiv, acesta poate fi reintrodus in
efectiv si statutul efectivului poate fi revizuit:

a) dupa efectuarea unui test de seroaglutinare care a indicat un titru mai mic de 30 de unitati



internationale (UI) de aglutinare/ml si a unei reactii de fixare a complementului cu rezultat negativ;
sau

b) dupa obtinerea unui rezultat negativ la orice altd combinatie de teste acceptate in acest
sens.

3B. Statutul oficial indemn de bruceloza al unui efectiv se retrage in cazul in care, in urma
testelor de laborator sau a investigatiilor epidemiologice, s-a confirmat infectarea efectivului cu
brucella.

Statutul efectivului este revizuit daca animalele din specia bovina prezente in efectiv in
momentul izbucnirii focarului au fost sacrificate sau daca efectivul a fost supus testarii de control si
toate animalele cu virsta mai mare de 12 luni au prezentat rezultate negative la doua teste
consecutive efectuate la intervale de 60 de zile, primul fiind efectuat la cel putin 30 de zile dupa
indepartarea animalului (animalelor) care a (au) prezentat o reactie pozitiva.

In cazul bovinelor gestante in momentul izbucnirii focarului, controlul final trebuie sa aiba loc
la cel putin 21 de zile dupa ce ultima femela gestanta in momentul izbucnirii focarului a fatat.

4. Efectivul de bovine indemn de bruceloza se considera in cazul in care sint indeplinite
conditiile prevazute la punctul 1 subpunctele 2) si 3) si atunci cind vaccinarea s-a desfasurat dupa
cum urmeaza:

1) femelele din specia bovina au fost vaccinate:
a) inainte de Implinirea virstei de sase luni, cu vaccin cu tulpina de virus viu 19;

b) inainte de implinirea virstei de 15 luni, cu vaccin cu virus mort cu adjuvant 45/20 inspectat
si acceptat official; sau

c) cu alte vaccinuri acceptate;

2) bovinele cu virsta mai mica de 30 de luni care au fost vaccinate cu vaccin cu tulpina de virus
viu 19 pot prezenta la testul de seroaglutinare un rezultat mai mare de 30 de unitati internationale
(UI), dar mai mic de 80 de unitati internationale (UI) de aglutinare/mililitru, cu conditia ca, la reactia
de fixare a complementului, sa prezinte un rezultat mai mic de 30 de unitati CEE in cazul femelelor
vaccinate in urma cu mai putin de 12 luni sau mai putin de 20 de unitati CEE in toate celelalte
cazuri.

5. Statutul indemn de bruceloza al unui efectiv de bovine se mentine in cazul in care:
1) efectivul este supus uneia dintre masurile de testare enumerate la punctul 2 subpunctul 1);
2) bovinele care intra in efectiv indeplinesc cerintele de la punctul 2 subpunctul 2); sau

a) provin din efective cu statut indemn de bruceloza si, in cazul bovinelor cu virsta mai mare de
12 luni, au prezentat, in intervalul de 30 de zile anterior sau in timpul izolarii dupa introducerea in
efectiv, mai putin de 30 de unitati internationale (UI) de aglutinare/ml la un test de seroaglutinare si
un rezultat negativ la o reactie de fixare a complementului in conformitate cu anexa nr. 3 la prezenta
Norma; sau

b) provin din efective cu statut indemn de bruceloza, au virsta mai mica de 30 de luni si au fost
vaccinate cu vaccin cu tulpina de virus viu 19, in cazul in care la testul de seroaglutinare prezinta un



rezultat mai mare de 30 de unitati internationale (UI), dar mai mic de 80 de unitati internationale
(UI) de aglutinare/mililitru cu conditia ca, la reactia de fixare a complementului, sa prezinte un
rezultat mai mic de 30 de unitati CEE in cazul femelelor vaccinate in urma cu mai putin de 12 luni
sau mai mic de 20 de unitati CEE in toate celelalte cazuri.

6A. Statutul indemn de bruceloza al unui efectiv se suspenda in cazul in care:
1) conditiile detaliate de la punctele 4 si 5 nu au fost indeplinite; sau

2) in urma testelor de laborator sau din motive clinice, unul sau mai multe animale cu virsta
mai mare de 30 de luni este suspect de bruceloza si animalul (animalele) suspect(e) a (au) fost
sacrificate sau izolate pentru a se evita contactul direct sau indirect cu celelalte animale.

In cazul in care animalul a fost izolat, acesta poate fi reintrodus in efectiv si statutul efectivului
poate fi revizuit, daca ulterior animalul prezinta un titru de seroaglutinare mai mic de 30 de unitati
internationale (UI) de aglutinare/ml si prezinta un rezultat negativ la reactia de fixare a
complementului sau la alt test acceptat.

Atunci cind animalele au fost sacrificate si nu mai pot fi testate, suspendarea poate fi ridicata
in cazul in care doua teste de seroaglutinare efectuate in conformitate cu anexa nr. 3 la prezenta
Norma la toate bovinele din exploatatie cu virsta mai mare de 12 luni prezinta un titru brucelic mai
mic de 30 de unitati internationale (UI) de aglutinare/ml. Primul test este efectuat la cel putin 30 de
zile de la indepartarea animalului si al doilea - la cel putin 60 de zile dupa primul test.

In cazul in care animalele care urmeaza sa fie testate, in conformitate cu dispozitiile celor doua
alineate anterioare, au virsta mai mica de 30 de luni si au fost vaccinate cu vaccin cu tulpina de virus
viu 19, se poate considera ca prezinta rezultate negative in cazul unui rezultat la testul de
seroaglutinare mai mare de 30 de unitati internationale (UI), dar mai mic de 80 de unitati
internationale (UI) de aglutinare/mililitru, cu conditia ca, la reactia de fixare a complementului,
acestea sa prezinte un rezultat mai mic de 30 de unitati CEE in cazul femelelor vaccinate in urma cu
mai putin de 12 luni sau mai mic de 20 de unitati CEE in toate celelalte cazuri.

6B. Statutul indemn de bruceloza al efectivului se retrage in cazul in care, in urma testelor de
laborator din cadrul investigatiilor epidemiologice, s-a confirmat infectarea efectivului cu brucella.
Statutul efectivului este revizuit daca toate bovinele prezente in efectiv in timpul izbucnirii focarului
au fost sacrificate sau in cazul in care efectivul a fost supus testarii de control si toate animalele
nevaccinate cu virsta mai mare de 12 luni au prezentat rezultate negative la doua teste consecutive
efectuate la intervale de 60 de zile, primul fiind efectuat la cel putin 30 de zile dupa indepartarea
animalului (animalelor) care a (au) prezentat o reactie pozitiva.

In cazul In care toate animalele care urmeaza sa fie testate, in conformitate cu dispozitiile
alineatului anterior, au virsta mai mica de 30 de luni si au fost vaccinate cu vaccin cu tulpina de
virus viu 19, se poate considera ca prezinta rezultate negative in cazul unui titru brucelic mai mare
de 30 de unitati internationale (UI), dar mai mic de 80 de unitati internationale (UI) de
aglutinare/mililitru, cu conditia ca, la reactia de fixare a complementului, acestea sa prezinte un
rezultat mai mic de 30 de unitati CEE in cazul femelelor vaccinate in urma cu mai putin de 12 luni
sau mai mic de 20 de unitati CEE in toate celelalte cazuri.

In cazul femelelor bovine gestante in timpul izbucnirii focarului, controlul final trebuie s& aiba
loc la cel putin 21 de zile dupa ce ultima femeld gestanta in timpul izbucnirii focarului a fatat.

7. Tara sau regiunea oficial indemna de bruceloza se considera in cazul in care sint indeplinite



urmatoarele conditii:

1) nu s-au inregistrat, cel putin in ultimii trei ani, cazuri de avort din cauza infectarii cu
brucella sau cazuri de izolare a B. abortus si cel putin 99,8% din efectivuri au obtinut statutul oficial
indemn de bruceloza in fiecare an, timp de cinci ani consecutivi, procentajul fiind calculat la data de
31 decembrie a fiecarui an calendaristic. Cu toate acestea, in cazul in care autoritatea competenta
adopta o politica de sacrificare a intregului efectiv, cazurile izolate pe care cercetarea
epidemiologica le considera provocate de introducerea unor animale din exteriorul tarii sau a unei
parti a acesteia si din efective al caror statut oficial indemn de bruceloza a fost suspendat sau retras
din alte motive decit suspiciunea cu privire la contaminare nu vor fi luate in considerare la
calcularea procentajului anterior, cu conditia ca autoritatea competenta centrala a tarii in care s-au
constatat incidentele sa intocmeasca situatii anuale si sa le transmitd organismelor internationale la
care este parte, in conformitate cu punctul 16 din prezenta Norma;

2) fiecare bovina este identificata;
3) cazurilor de avort sint notificate obligatoriu si investigate de autoritatea competenta.

8. Sub rezerva punctului 9, o tara sau o regiune a acesteia declarate oficial indemne de
bruceloza isi pastreaza statutul in cazul in care:

1) conditiile prevazute la punctul 7 subpunctele 1) si 2) continua sa fie indeplinite si atunci cind
notificarea cazurilor de avort cu privire la care exista suspiciuni ca ar fi provocate de bruceloza este
obligatorie si cazurile respective sint investigate de autoritatea competenta;

2) in fiecare an, in timpul primilor cinci ani de la obtinerea statutului, toate bovinele cu virsta
mai mare de 24 de luni, in cel putin 20% din efective, au fost testate si au prezentat o reactie
negativa la un test serologic efectuat in conformitate cu anexa nr. 3 la prezenta Norma sau, in cazul
efectivelor pentru lapte, prin examinarea probelor de lapte in conformitate cu anexa nr. 3 la
prezenta Norma;

3) fiecare bovina suspecta de infectare cu bruceloza este comunicata autoritatii competente si
este supusa unei investigatii epidemiologice oficiale pentru depistarea brucelozei prin intermediul a
cel putin doua teste serologice ale singelui, inclusiv reactia de fixare a complementului si o
examinare microbiologica a probelor prelevate;

4) pe perioada suspiciunii de infectare cu bruceloza, care continua pina la obtinerea
rezultatelor negative la testele prevazute la subpunctul 3), statutul oficial indemn de bruceloza al
efectivului de origine sau de tranzit al bovinei suspecte si al efectivelor suspecte in legatura cu
animalul respectiv se suspenda;

5) in cazul raspindirii unui focar de bruceloza, toate bovinele au fost sacrificate. Animalele din
speciile susceptibile ramase vor fi supuse testelor necesare, iar unitatea si echipamentele vor fi
curatate si dezinfectate.

9. Tara sau regiunea acesteia declarate oficial indemne de bruceloza au obligatia de a informa
organismele internationale la care face parte, cu privire la toate cazurile de bruceloza. Atunci cind
exista dovezi cu privire la o schimbare semnificativa a situatiei privind bruceloza intr-o tara sau o
parte a acesteia, care au fost recunoscute oficial indemne de bruceloza, se propune suspendarea sau
revocarea statutului pina la indeplinirea cerintelor prezentei Norme.

10. In sensul sectiunii a 2-a, se considera test serologic testul de seroaglutinare, testul cu
antigen Brucella tamponat, reactia de fixare a complementului, testul de aglutinare a plasmei, testul



inelar pe plasma, testul de microaglutinare sau testul ELISA individual efectuat pe probe de singe, in
conformitate cu descrierea din anexa nr. 3 la prezenta Norma. Se accepta, de asemenea, orice alt
test de diagnostic acceptat si descris in anexa nr. 3 la prezenta Norma. Se considera test pe probe
de lapte testul inelar efectuat pe probe de lapte sau un test ELISA efectuat pe probe de lapte, in
conformitate cu anexa nr. 3 la prezenta Norma.

Anexa nr. 2

la Norma sanitar-veterinara privind
conditiile de sanatate si certificare animala
la comertul (importul si exportul) cu

bovine si porcine

TUBERCULOZA
1. Identificarea agentului

Prezenta Mycobacterium bovis (M. bovis), agentul tuberculozei bovine, in probele clinice si
post-mortem, poate fi stabilita prin examinarea frotiurilor colorate sau a tehnicilor de
imunoperoxidaza si confirmata prin cultivarea organismului pe un mediu de izolare primara.

Tesutul patologic necesar pentru confirmarea prezentei M. bovis se preleveaza din ganglioni
anormali si organele parenchimatoase, precum plaminii, ficatul, splina etc. In cazul in care animalul
nu prezinta leziuni patologice, probele trebuie sa se preleveze din ganglioni retrofaringieni,
ganglioni pulmonari, ganglioni mediastinali, ganglioni limfatici supramamari, ganglioni submaxilari
si anumiti ganglioni mezenterici si hepatici, in scopul examinarii si cultivarii.

Identificarea izolatelor se poate face, de regula, prin stabilirea proprietatilor biochimice si a
specificitatilor culturii respective. Reactia in lant a polimerazei (PCR) poate fi, de asemenea, utilizata
pentru depistarea complexului tuberculozei M. tuberculosis. Tehnicile de analiza a ADN-ului se pot
dovedi mai rapide si mai fiabile decit metodele biochimice de diferentiere a Mycobacterium bovis de
alti membri ai complexului tuberculozei M. tuberculosis. Amprentele genetice permit stabilirea
diferentei dintre diferitele tulpini de Mycobacterium bovis si descrierea modelelor cauzelor si a
modurilor de transmitere si de raspindire a Mycobacterium bovis.

Tehnicile si mijloacele utilizate, standardizarea acestora si interpretarea rezultatelor trebuie sa
fie In conformitate cu indicatiile care figureaza in capitolul 2.3.3 (tuberculoza bovina) din Manualul
pentru testele de diagnosticare si vaccinuri al Oficiului International de Epizotii, editia a patra, 2000.

2. Testul cutanat la tuberculina

Pentru realizarea testului cutanat oficial la tuberculina se utilizeaza derivatele proteice
purificate de tuberculina care indeplinesc conditiile stabilite la punctul 2.1, in conformitate cu
procedurile mentionate la punctul 2.2.

2.1. Norme care se aplica tuberculinei (de tip bovin si aviar)

2.1.1. Definitie



Derivatul proteic purificat (tuberculina PPD, de tip bovin sau aviar) este un preparat obtinut
prin aplicarea unui tratament termic unor produse de crestere si de liza a Mycobacterium bovis si a
Mycobacterium avium (dupa caz) care au posibilitatea de a manifesta o hipersensibilitate intirziata
la un animal sensibilizat la microorganisme din aceeasi specie.

2.1.2. Producere

Tuberculina se obtine din fractii solubile in apa, preparate prin incalzire in vapori liberi,
urmata de filtrare, a culturilor de M. bovis si M. avium (dupa caz), cultivate intr-un mediu sintetic
lichid. Fractia activa a filtratului, compusa in principal din proteine, este izolata prin precipitare,
spalata si dizolvata inca o data. Se poate addauga un produs de protectie antimicrobian care nu
provoaca false reactii pozitive, cum ar fi fenolul. Preparatul steril final, lipsit de micobacterii, este
distribuit in conditii aseptice in recipiente de sticla securizate, care sint inchise pentru a evita
contaminarea. Preparatul poate fi liofilizat.

2.1.3. Identificarea produsului

Se procedeaza la injectarea intradermica a mai multor doze calibrate, in diferite puncte, a
cobailor albinosi sensibilizati corect, cu o greutate de nu mai putin de 250 grame fiecare. Dupa o
perioada de 24 pina la 28 de ore, apar reactii sub forma de edeme cu eritem, cu sau fara necroza in
punctele de injectare. Amploarea si gravitatea reactiilor variaza in functie de doza injectata. Cobaii
care nu au fost sensibilizati nu prezinta nicio reactie la injectarile de acest tip.

2.1.4. Teste
2.1.4.1. pH: pH-ul variaza intre 6,5 si 7,5.

2.1.4.2. Fenol: atunci cind preparatul care trebuie examinat contine fenol, concentratia
acestuia nu trebuie sa fie mai mare de 5 g/l.

2.1.4.3. Efect de sensibilizare: se utilizeaza un grup de 3 cobai, care nu au fost tratati cu
materiale care sa interfereze cu testul. Fiecarui cobai i se injecteaza intradermic, de trei ori, in
interval de cinci zile, o doza din preparatul care trebuie examinat echivalenta cu 500 Ul la 0,1 ml.
Dupa 15 pind la 21 de zile de la prima injectare, se injecteaza intradermic aceeasi doza (500 UT)
acelorasi animale, precum si unui grup de control format din trei cobai cu o greutate similara si care
nu au fost injectati in prealabil cu tuberculina. Dupa 24 pina la 48 de ore de la ultimele injectari,
reactiile celor doua grupuri nu prezinta diferente semnificative.

2.1.4.4. Toxicitate: se utilizeaza doi cobai, care cintaresc fiecare cel putin 250 de grame si care
nu au fost tratati in prealabil cu materiale care sa interfereze cu testul. Fiecarui cobai i se injecteaza
subcutanat 0,5 ml din preparatul care trebuie examinat. Animalele sint observate timp de sapte zile.
In cursul perioadei de observare nu se manifesta niciun efect anormal.

2.1.4.5. Sterilitate: este necesar sa se efectueze testul de sterilitate prescris in Monografia
privind vaccinurile de uz veterinar din Farmacopeea europeana editia a patra (2002).

2.1.5. Puterea de reactie

Puterea de reactie a derivatului proteic purificat de tuberculina (de tip bovin si aviar) se
determina prin compararea reactiilor produse la cobaii sensibilizati prin injectarea intradermica a
unei serii de dilutii ale preparatului care trebuie examinat cu cele produse de concentratiile
cunoscute ale unui preparat de referinta al derivatului proteic purificat de tuberculina (de tip bovin
si aviar, dupa caz), masurat in unitati internationale.



Pentru testarea puterii de reactie, se sensibilizeaza cel putin noua cobai albinosi, fiecare
cintarind intre 400 si 600 de grame, prin injectarea intramusculara profunda a unei cantitati de
0,0001 mg de masa umeda de tulpina AN5 de M. bovis viu, in suspensie in 0,5 ml de solutie de 9 g/l
de clorura de sodiu R pentru tuberculina de tip bovin, sau a unei doze adecvate de M. avium
dezactivat sau viu, pentru tuberculina de tip aviar. Dupa cel putin patru saptamini de la
sensibilizarea cobailor, se rade parul animalelor de pe partile laterale ale corpului pentru a elibera
spatiul necesar pentru cel putin patru puncte de injectare, pe fiecare parte. Se prepara dilutii ale
preparatului care trebuie examinat si ale preparatului de referinta, utilizindu-se o solutie salina
izotonica tamponata de fosfati (cu un pH cuprins intre 6,5 si 7,5) care contine 0,005 g/l de polisorbat
80 R. Se utilizeaza cel putin trei doze din preparatul de referinta si aceeasi cantitate din preparatul
care trebuie examinat. Dozele se determina astfel incit leziunile produse sa aiba un diametru de la 8
pina la 25 mm. Dilutiile se repartizeaza aleatoriu punctelor in conformitate cu un desen in patrat
latin. Fiecare doza se injecteaza intradermic, intr-un volum constant de 0,1 sau 0,2 ml. Dupa o
perioada de la 24 pina la 48 de ore se masoara diametrele leziunilor si se calculeaza rezultatul
testului, prin utilizarea metodelor statistice uzuale si pe baza ipotezei ca diametrele leziunilor sint
direct proportionale cu logaritmul concentratiei tuberculinelor.

Testul este valabil numai cu conditia ca marjele de eroare (P = 0,95) sa fie mai mari de 50% si
mai mici de 200% din puterea de reactie estimata. Puterea de reactie estimata este mai mare de
66% si mai mica de 150% din puterea declarata a tuberculinei de tip bovin. Puterea de reactie
calculata trebuie sa fie mai mare de 75% si mai mica de 133% din puterea declarata a tuberculinei
de tip aviar. Puterea de reactie declarata trebuie sa fie mai mare de 20 000 UI/ml pentru cele doua
tipuri de tuberculina (bovina si aviara).

2.1.6. Depozitarea

Se depoziteaza in locuri ferite de lumina, la o temperatura de 5 + 3 °C.

2.1.7. Etichetarea

Eticheta trebuie sa indice urmatoarele:

- puterea de reactie in unitati internationale pe mililitru;

- denumirea si cantitatea substantelor adaugate;

- pentru preparatele liofilizate:

- denumirea si volumul lichidului de reconstituire de adaugat;

- faptul ca produsul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire.

2.2. Procedurile de efectuare a testelor

2.2.1. Sint recunoscute ca teste oficiale de tuberculinare intradermica urmatoarele teste:
- testul intradermic simplu: acest test necesita o singura injectare cu tuberculina de tip bovin;

- testul intradermic comparativ: acest test necesita o injectare cu tuberculina de tip bovin si o
injectare cu tuberculina de tip aviar, administrate simultan.

2.2.2. Doza de tuberculina injectata trebuie sa fie:



- egala sau mai mare de 2 000 UI de tuberculina de tip bovin;
- egala sau mai mare de 2 000 UI de tuberculina de tip aviar
2.2.3. Volumul fiecarei injectari nu trebuie sa depaseasca 0,2 ml.

2.2.4. Testele de tuberculinare se efectueaza prin injectarea tuberculinei in pielea gitului.
Punctele de injectare vor fi situate la limita dintre treimea anterioara si cea mijlocie a gitului. In
cazul in care se injecteaza aceluiasi animal ambele tipuri de tuberculing, bovina si aviara, punctul de
injectare a tuberculinei aviare trebuie sa fie situat la 10 cm de linia superioara a gitului, iar punctul
de injectare a tuberculinei bovine va fi cu 12,5 cm mai jos, pe o linie aproximativ paralela cu linia
umarului sau pe partile laterale ale gitului; in cazul animalelor tinere la care nu exista spatiu
suficient pentru a separa punctele de injectare pe o singura parte a gitului, se efectueaza cite o
injectie pe fiecare latura a gitului, in puncte identice situate in centrul treimii mijlocii a gitului.

2.2.5. Tehnica tuberculinarii si interpretarea reactiilor
2.2.5.1. Tehnica

Punctele de injectare se tund si se dezinfecteaza. Se prinde un pliu de piele din interiorul
fiecarei zone tunse intre degetul mare si degetul aratator, se masoara cu ajutorul unui subler si se
inregistreaza rezultatul. Apoi se injecteaza doza de tuberculina printr-o metoda care sa garanteze ca
este efectuatd intradermic. In acest scop, se poate utiliza un ac scurt si steril, cu taiat oblic cu
marginea orientata catre exterior, atasat la o seringa gradata, continind tuberculina, care va fi
introdus in straturile mai profunde ale pielii. Se verifica daca injectarea a fost efectuata corect prin
palparea unui mic nodul de marimea unui bob de mazare, in fiecare punct de injectare. Se masoara
din nou grosimea pliului de piele in fiecare punct de injectare dupa 72 de ore (+/- 4 ore) de la
injectare si se inregistreaza rezultatul.

2.2.5.2. Interpretarea reactiilor

Interpretarea rezultatelor se face pe baza observatiilor clinice si a constatarii cresterii sau
cresterilor grosimii inregistrate a pliului de piele in punctele de injectare, dupa o perioada de 72 de
ore de la injectarea tuberculinei sau tuberculinelor.

a) Reactie negativa: reactia este calificata drept negativa daca se observa numai o inflamare
limitata, cu o crestere a grosimii pliului de piele nu mai mare de 2 mm, fara semne clinice cum ar fi
edem difuz sau extins, exsudatie, necroza, durere sau inflamare a canalelor limfatice in zona
respectiva sau a ganglionilor limfatici.

b) Reactie neconcludenta: reactia este calificata drept neconcludenta in cazul in care nu se
observa nici unul dintre semnele clinice mentionate la litera a) si in cazul in care cresterea grosimii
pliului de piele este mai mare de 2 mm si mai mica de 4 mm.

c) Reactie pozitiva: reactia este calificata drept pozitiva daca se observa semnele clinice
mentionate la litera a) sau o crestere a grosimii pliului de piele in punctul de injectare de 4 mm sau
mai mare.

2.2.5.3. Interpretarea testelor oficiale de tuberculinare intradermica se face dupa cum
urmeaza:

2.2.5.3.1. Test intradermic simplu:



a) pozitiv: reactie pozitiva la tuberculina de tip bovin, precum cea descrisa la litera c) din
punctul 2.2.5.2;

b) neconcludent: reactie neconcludenta, precum cea descrisa la litera b) din punctul 2.2.5.2;

c) negativ: reactie negativa la tuberculina de tip bovin, precum cea descrisa la litera a) din
punctul 2.2.5.2.

Animalele la care testul intradermic simplu a dat rezultate neconcludente sint supuse unui alt
test de tuberculinare dupa o perioada de cel putin 42 de zile.

Animalele la care al doilea test nu indica rezultate negative sint considerate ca fiind pozitive la
testare.

Animalele la care testul intradermic simplu indica rezultate pozitive vor putea fi supuse unui
test intradermic comparativ daca se suspecteaza existenta unei reactii pozitive false sau a unei
reactii de interferenta.

2.2.5.3.2. Testul intradermic comparativ pentru stabilirea si mentinerea statutului de efectiv
oficial indemn de tuberculoza:

a) pozitiv: se constatd o reactie pozitiva la tuberculina de tip bovin daca sint prezente semne
clinice sau daca tuberculina de tip bovin duce la o crestere a grosimii pliului de piele mai mare cu 4
mm decit in cazul reactiei la tuberculina de tip aviar;

b) neconcludent: se constata o reactie pozitiva sau neconcludenta la tuberculina de tip bovin,
daca nu sint prezente semne clinice si daca tuberculina de tip bovin determina o reactie pozitiva sau
neconcludentd, care duce la o crestere a grosimii pliului de piele cu 1 pina la 4 mm mai mare decit
in cazul reactiei la tuberculina de tip aviar;

c) negativ: se constata o reactie negativa la tuberculina de tip bovin daca nu sint prezente
semne clinice si daca tuberculina bovina determina o reactie negativa sau o reactie pozitiva sau
neconcludentd, in urma careia grosimea pliului de piele este egala sau mica decit in cazul unei
reactii pozitive sau neconcludente la tuberculina de tip aviar.

Animalele la care testele intradermice comparative au dat rezultate neconcludente trebuie sa
fie supuse unui alt test, dupa o perioada de cel putin 42 de zile. Animalele la care al doilea test nu
indica rezultate negative sint considerate ca fiind pozitive la testare.

2.2.5.3.3. Statutul de efectiv oficial indemn de tuberculoza poate fi suspendat si animalele din
efectivul respectiv nu pot face obiectul comertului intracomunitar pina cind nu se definitiveaza
statutul urmatoarelor animale:

a) animalele care au reactionat neconcludent la testul intradermic simplu;

b) animalele care au reactionat pozitiv la testul intradermic simplu, dar care trebuie sa fie
supuse unei noi examinari sub forma unui test intradermic comparativ;

c) animalele care au reactionat neconcludent la testul intradermic comparativ.

2.2.5.3.4. In cazul animalelor supuse unui test intradermic inaintea deplasarii, testul va fi
interpretat astfel incit niciun animal care prezinta o crestere a pliului de piele mai mare de 2 mm
sau care prezinta semne clinice nu poate face obiectul comertului.



2.2.5.3.5. Pentru a facilita depistarea numarului maxim de animale infectate sau bolnave dintr-
un efectiv sau dintr-o regiune, tara importatoare poate modifica criteriile de interpretare a testului
in scopul ameliorarii sensibilitatii la testare, considerind toate reactiile neconcludente mentionate la
punctul 2.2.5.3.1. litera b) si punctul 2.2.5.3.2 litera b) ca fiind reactii pozitive.

3. Teste suplimentare

In scopul depistarii numarului maxim de animale infectate sau bolnave dintr-un efectiv sau
dintr-o regiune, statele membre pot autoriza, pe linga tuberculinare, utilizarea dozarii interferonului
gama mentionat la capitolul 2.3.3 (tuberculoza bovina) din Manualul privind normele de efectuare a
testelor de diagnosticare si a vaccinurilor al Oficiului International de Epizootii (OIE), editia a patra
(2000).

4. Institutele de stat si laboratoarele nationale de referinta
4.1. Sarcini si responsabilitati

Institutele de stat, laboratoarele nationale de referinta sau institutele oficiale desemnate in
conformitate cu punctul 16 din prezenta Norma sint responsabile pentru testarea oficiala a
tuberculinelor sau a reactivilor mentionati la punctele 2 si, respectiv, 3 in vederea garantarii faptului
ca fiecare dintre aceste tuberculine sau reactivi este adecvat din punctul de vedere al standardelor
mentionate la punctul 2.1 si, respectiv, punctul 3.

Anexa nr. 3
la Norma sanitar-veterinara privind
conditiile de sanatate si certificare animala

la comertul (importul si exportul) cu

bovine si porcine

BRUCELOZA
1. Identificarea agentului

Evidentierea prin colorare modificata acid-rezistenta sau imunospecifica a organismelor cu
morfologia Brucella aflate in resturi rezultate in urma avortului, secretii vaginale sau lapte ofera o
indicatie probabila a brucelozei, in special daca aceasta este confirmata de testele serologice.
Reactia in lant a polimerazei (PCR) ofera metode suplimentare de detectie.

Oricind este posibil, Brucella spp. ar trebui sa fie izolata utilizind medii simple sau selective,
prin recoltarea din secretii uterine, fetusi avortati, secretii ale ugerului sau anumite tesuturi, precum
ganglioni limfatici si organe reproducatoare masculine si feminine.

Dupa izolare, speciile si biovarul pot fi identificate prin liza fagilor si/sau teste de metabolism
oxidativ, in functie de criterii de cultura, biochimice si serologice. PCR poate asigura o metoda
deopotriva complementara si de biotipizare bazata pe secvente genomice.

Tehnicile si mediile utilizate, standardizarea si interpretarea rezultatelor trebuie sa fie
conforme celor specificate in Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre,



editia a sasea, 2008, capitolul 2.4.3 (bruceloza bovina), capitolul 2.7.2 (bruceloza caprina si bovina)
si capitolul 2.8.5 (bruceloza porcina).

2. Teste imunologice
2.1. Standarde

2.1.1. La prepararea tuturor antigenilor utilizati in testul cu roz Bengal (RBT), testul de
seroaglutinare (SAT), testul de fixare a complementului (CFT) si testul inelar efectuat pe proba de
lapte (MRT) se va utiliza susa tip Weybridge nr. 99 si USDA 1119-3 ale biovarului 1 de Brucella
abortus.

2.1.2. Serul standard de referinta pentru testele RBT, SAT, CFT si MRT va fi serul standard
international al OIE (OIEISS), cunoscut anterior ca cel de al doilea ser standard international anti-
Brucella abortus al OMS (ISAbS).

2.1.3. Serurile standard de referinta pentru metodele de imunoabsorbtie enzimatica (ELISA)
sint urmatoarele:

- OIEISS;

- serul standard ELISA slab pozitiv al Oficiului International de Epizootii (OIEELISA,;;SS);

- serul standard ELISA puternic pozitiv al Oficiului International de Epizootii (OIEELISA(,SS);
- serul standard ELISA negativ al Oficiului International de Epizootii (OIEELISA,SS).

2.1.4. Serurile standard de referinta pentru evaluarile fluorescentei in lumina polarizata (FPA)
sint urmatoarele:

- serul standard ELISA slab pozitiv al Oficiului International de Epizootii (OIEELISA,;SS);
- serul standard ELISA puternic pozitiv al Oficiului International de Epizootii (OIEELISA4,SS);
- serul standard ELISA negativ al Oficiului International de Epizootii (OIEELISASS).

2.1.5. Serurile standard mentionate la punctele 2.1.3 si 2.1.4 sint furnizate de catre laboratorul
comunitar referinta pentru bruceloza sau de catre Agentia pentru Laboratoare Veterinare
(Veterinary Laboratories Agency (VLA), Weybridge, Marea Britanie).

2.1.6. OIEISS, OIEELISA,;SS, OIEELISA,SS si OIEELISA,SS sint standarde internationale
principale pe baza carora se stabilesc, in fiecare stat membru, seruri standard nationale (,seruri
etalon”) pentru fiecare test mentionat la punctul 2.1.1.

2.2. Metodele de imunoabsorbtie enzimatica (ELISA) sau alte teste obligatorii de
aglutinare pentru detectarea brucelozei bovine in ser sau lapte.

2.2.1. Material si reactivi

Tehnica utilizata si interpretarea rezultatelor trebuie sa fi fost validate in conformitate cu
principiile prevazute in capitolul 1.1.4 din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru
animale terestre, editia a sasea, 2008, si trebuie sa includa cel putin studii de laborator si de
diagnostic.



2.2.2. Standardizarea testului
2.2.2.1. Standardizarea procedurii de test pentru esantioane individuale de ser:

a) o predilutie de 1/150 a serului OIEISS sau o predilutie de 1/2 a serului OIEELISA,,;SS sau o
predilutie de 1/16 a serului OIEELISA,SS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri
negative) trebuie sa produca o reactie pozitiva;

b) o predilutie de 1/600 a serului OIEISS sau o predilutie de 1/8 a serului OIEELISA,;;SS sau o
predilutie de 1/64 a serului OIEELISA,SS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri
negative) trebuie sa produca o reactie negativa;

c) serul OIEELISA,SS trebuie sa produca intotdeauna o reactie negativa.
2.2.2.2. Standardizarea procedurii de test pentru esantioane de ser amestecate:

a) o predilutie de 1/150 a serului OIEISS sau o predilutie de 1/2 a serului OIEELISA,,;SS sau o
predilutie de 1/16 a serului OIEELISA,SS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri
negative) si diluate din nou in seruri negative cu un factor de diluare identic numarului de seruri
care constituie amestecul trebuie sa produca o reactie pozitiva;

b) serul OIEELISA,SS trebuie sa produca intotdeauna o reactie negativa;

c) testul trebuie sa fie In masura sa detecteze prezenta unei infectii la un singur animal din
grupul de animale de la care s-au combinat esantioanele de ser.

2.2.2.3. Standardizarea procedurii de test pentru esantioane de lapte sau zer amestecat:

a) o predilutie de 1/1 000 a serului OIEISS sau predilutie de 1/16 a serului OIEELISA;SS sau o
predilutie de 1/125 a serului OIEELISA,SS realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de
seruri negative) si diluate din nou in proportie de 1/10 in lapte negativ trebuie sa produca o reactie
pozitiva;

b) serul OIEELISA,SS diluat in proportie de 1/10 in lapte negativ trebuie sa produca
intotdeauna o reactie negativa;

c) testul trebuie sa fie In masura sa detecteze prezenta unei infectii la un singur animal din
grupul de animale de la care s-au combinat esantioanele de lapte sau zer.

2.2.3. Conditiile de utilizare a testelor ELISA in diagnosticul pentru bruceloza bovina:

2.2.3.1. Daca se utilizeaza conditiile de calibrare pentru testele ELISA descrise la punctele
2.2.2.1 si 2.2.2.2 pe esantioane de ser, sensibilitatea de diagnostic a ELISA va fi egala sau
superioara celei din testul RBT sau a testului CFT, avind in vedere situatia epidemiologica in care
este utilizat.

2.2.3.2. Daca se utilizeaza conditiile de calibrare pentru testele ELISA descrise la punctul
2.2.2.3 pe esantioane de lapte amestecat, sensibilitatea de diagnostic a ELISA va fi egala sau
superioara celei din testul MRT, avind in vedere nu doar situatia epidemiologica, ci si efectivele
medii si ridicate ale sistemelor de crestere a animalelor prevazute.

2.2.3.3. Daca testele ELISA sint utilizate pentru certificare in conformitate cu punctul 13 din
prezenta Norma sau pentru infiintarea si mentinerea unui statut al efectivului in conformitate cu



punctul 10 partea II din anexa nr. 1 la prezenta Norma, amestecul esantioanelor de ser trebuie sa fie
realizat astfel incit rezultatele testelor sa poata fi raportate clar la diferitele animale de la care
provine laptele inclus in amestec. Orice test de confirmare trebuie sa se efectueze pe esantioanele
de ser recoltate de la animale individuale.

2.2.3.4. Testele ELISA pot fi aplicate la un esantion de lapte recoltat din laptele colectat de la o
ferma cu cel putin 30% de vaci de lapte aflate in perioada de lactatie. Daca se utilizeaza aceasta
metoda, trebuie sa se ia masuri pentru ca esantioanele recoltate pentru a fi examinate sa fie
raportate clar la diferitele animale de la care provine laptele. Orice test de confirmare trebuie sa se
efectueze pe esantioanele de ser recoltate de la animale individuale.

2.3. Testul de fixare a complementului (CFT)

2.3.1. Antigenul reprezinta o suspensie bacteriana in solutie de fenol-salin [NaCl 0,85% (m/v) si
fenol la 0,5% (v/v)] sau intr-un tampon veronal. Antigenii pot fi furnizati in stare concentrata cu
conditia ca factorul de dilutie utilizat sa fie indicat pe eticheta flaconului. Antigenul trebuie sa fie
stocat la o temperatura de 4°C. Nu se congeleaza.

2.3.2. Serurile trebuie sa fie inactivate dupa cum urmeaza:
- serul bovin: la o temperatura intre 56-60°C, timp de 30-50 minute;
- serul porcin: la o temperatura de 60°C, timp de 30-50 minute.

2.3.3. Pentru a obtine o reactie satisfacatoare in cadrul procedurii de testare, se va utiliza o
doza de complement superioara dozei minime necesare pentru o hemoliza completa.

2.3.4. Urmatoarele controale vor fi efectuate in timpul testului de fixare a complementului:
a) controlul efectului anticomplementar al serului;

b) controlul antigenului;

c) controlul hematiilor sensibilizate;

d) controlul complementului;

e) controlul sensibilitatii la inceputul reactiei cu ajutorul unui ser pozitiv;

f) controlul specificitatii reactiei cu ajutorul unui ser negativ.

2.3.5. Calcularea rezultatelor

Serul OIEISS contine 1 000 de unitati internationale CFT (ICFTU) per ml. Daca serul OIEISS
este testat prin una dintre metodele mentionate, rezultatul este exprimat sub forma unui titru (de
exemplu, cea mai inalta dilutie directa a serului OIEISS, care produce 50% hemoliza, T,yss).
Rezultatul testului pentru serul de test dat ca titru (Tegresr) trebuie sa fie exprimat in ICFTU per ml.
Pentru a converti exprimarea unui titru in ICFTU, factorul (F) necesar pentru a converti un titru de
ser de test necunoscut (Tszrresr), testat prin aceasta metoda, in exprimare ICFTU, se afla din formula:

F=1000 x ]-/TOIEISSI

iar continutul unitatilor internationale CFT per ml de ser de test (ICFTUggrresr) S€ afla din
formula:



ICFTUrgsrserum = F X Trgsrserum
2.3.6. Interpretarea rezultatelor
Un ser care contine 20 sau mai multe ICFTU per ml va fi considerat pozitiv.
2.4. Testul inelar efectuat pe proba de lapte (MRT)

2.4.1. Antigenul reprezinta o suspensie bacteriana in solutie de fenol-salin [NaCl 0,85% (m/v) si
fenol la 0,5% (v/v)] colorat cu hematoxilina. Antigenul trebuie sa fie stocat la o temperatura de 4°C.
Nu se congeleaza.

2.4.2. Sensibilitatea antigenului trebuie standardizata in raport cu serul OIEISS, astfel incit
antigenul sa produca o reactie pozitiva cu o dilutie de 1/500 a serului OIEISS in lapte negativ si o
reactie negativa intr-o dilutie de 1/1 000.

2.4.3. Testul inelar trebuie efectuat pe esantioane reprezentative ale continutului fiecarui
recipient de lapte si ale fiecarui rezervor de exploatare din ferma.

2.4.4. Esantioanele de lapte nu trebuie congelate, incalzite sau agitate violent.
2.4.5. Reactia trebuie sa se realizeze utilizind una dintre metodele urmatoare:

- pe o coloana de lapte de cel putin 25 mm inaltime si pe un volum de lapte de 1 ml, la care s-au
adaugat 0,03 ml sau 0,05 ml din unul dintre antigenii standard colorati;

- pe o coloana de lapte de cel putin 25 mm inaltime si pe un volum de lapte de 2 ml, la care s-au
adaugat 0,05 ml din unul dintre antigenii standard colorati;

- pe un volum de lapte de 8 ml, la care s-au adaugat 0,08 ml din unul dintre antigenii standard
colorati.

2.4.6. Amestecul de lapte si antigen trebuie incubat la 37°C timp de 60 minute, cu seruri etalon
pozitive si negative. Sensibilitatea testului este sporita daca incubatia este mentinuta la 4°C timp de
16-24 de ore.

2.4.7. Interpretarea rezultatelor:

a) reactie negativa: lapte colorat, smintina incolora;

b) reactie pozitiva: lapte si smintina colorate identic sau lapte incolor si smintina colorata.
2.5. Testul cu antigen brucelic tamponat (testul cu roz Bengal (RBT))

2.5.1. Antigenul consta dintr-o suspensie bacteriana intr-un diluant antigen brucelic tamponat
cu un pH de 3,65+0,05, colorat cu roz Bengal. Antigenul se livreaza pregatit de utilizare si trebuie
stocat la 4°C. Nu se congeleaza.

2.5.2. Antigenul se prepara fara a se face referire la concentratia celulara, dar sensibilitatea sa
trebuie sa fie standardizata in raport cu serul OIEISS, astfel incit antigenul sa produca o reactie
pozitiva cu o dilutie a serului de 1/45 si o reactie negativa cu dilutie de 1/55.

2.5.3. Testul RBT se va desfasura astfel:



a) serul (20-30 pl) este amestecat cu un volum egal de antigen pe o placa alba sau placa
emailata pentru a produce o zona de aproximativ 2 cm in diametru. Amestecul este agitat usor timp
de patru minute la temperatura ambientala, apoi se ilumineaza corespunzator pentru a observa
aglutinarea;

b) o metoda automata este permisa, dar trebuie sa beneficieze de acelasi grad de sensibilitate
si acuratete ca metoda manuala.

2.5.4. Interpretarea rezultatelor

Orice reactie vizibila va fi considerata a fi pozitiva, cu exceptia situatiei in care exista uscare
excesiva in jurul marginilor.

In fiecare serie de teste vor fi incluse seruri etalon pozitive si negative.
2.6. Testul de seroaglutinare (SAT)

2.6.1. Antigenul reprezinta o suspensie bacteriana in solutie de fenol-salin [NaCl 0,85% (m/v) si
fenol la 0,5% (v/v)].

Nu se foloseste formaldehida.

Antigenii pot fi furnizati in stare concentrata cu conditia ca factorul de dilutie utilizat sa fie
indicat pe eticheta flaconului.

La suspensia de antigen se poate adauga EDTA pina la obtinerea unei diluari finale de 5 mM
pentru a reduce rezultatele pozitive false ale testului de seroaglutinare. Ulterior, pH-ul trebuie sa fie
reajustat la 7,2 in suspensia de antigen.

2.6.2. Serul OIEISS contine 1 000 de unitati internationale de aglutinare.

2.6.3. Antigenul se prepara fara a se face referire la concentratia celulara, dar sensibilitatea sa
trebuie sa fie standardizata in raport cu serul OIEISS, astfel incit antigenul sa produca o aglutinare
a serului de 50% cu o dilutie finala a serului intre 1/600-1/1 000 sau o aglutinare de 75% cu o dilutie
finala a serului intre 1/500-1/750.

Se recomanda compararea reactivitatii noilor loturi de antigen si a loturilor standardizate
anterior cu ajutorul unui grup de seruri definite.

2.6.4. Testul se va efectua in tuburi sau pe microplaci. Amestecul de antigen si dilutii de ser va
fi incubat la 37°C timp de 16-24 de ore.

Se vor pregati cel putin trei dilutii pentru fiecare ser. Dilutiile de ser suspect trebuie sa fie
facute astfel incit citirea reactiei la limita de pozitivitate se va face in tubul median (sau in cavitatile
intermediare in cazul metodei microplacilor).

2.6.5. Interpretarea rezultatelor:
Gradul de aglutinare a Brucella intr-un ser se va exprima in UI per ml.
Un ser care contine 30 sau mai multe Ul per ml este considerat a fi pozitiv.

2.7. Testul de evaluare a fluorescentei in lumina polarizata (FPA)



2.7.1. Testul FPA poate fi efectuat in tuburi de sticla sau pe o placa cu 96 de cavitati. Tehnica
utilizata, standardizarea acesteia si interpretarea rezultatelor trebuie sa fie conforme celor
specificate in capitolul 2.4.3 (bruceloza bovind) din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri
pentru animale terestre al Oficiului International de Epizootii, editia a sasea (2008).

2.7.2. Standardizarea testului
Testul FPA se va standardiza astfel incit:
a) serurile OIEELISA,.SS si OIEELISA,,;SS produc constant rezultate pozitive;

b) o predilutie de 1/8 a serului OIEELISA,;SS sau o predilutie de 1/64 a serului OIEELISASS,
realizate intr-un ser negativ (sau intr-un amestec de seruri negative) trebuie sa produca intotdeauna
o reactie negativa;

c) serul OIEELISA,SS produce intotdeauna o reactie negativa.

In fiecare lot de teste se vor include: un ser etalon puternic pozitiv, slab pozitiv, negativ
(calibrat in functie de serurile etalon ELISA ale Oficiului International de Epizootii).

3. Teste complementare
3.1. Testul cutanat al brucelozei (BST)
3.1.1. Conditiile de utilizare ale BST

a) Testul cutanat al brucelozei nu va fi utilizat pentru certificarea in vederea comertului
international.

b) Testul cutanat al brucelozei este unul dintre cele mai specifice teste pentru detectarea
brucelozei la animalele nevaccinate; cu toate acestea, diagnosticul nu trebuie sa se stabileasca
exclusiv pe baza reactiilor intradermale pozitive.

c) Bovinele care au avut un rezultat negativ la unul dintre testele serologice definite in
prezenta anexa, dar au avut o reactie pozitiva la BST, vor fi considerate a fi infectate sau suspecte
de infectie.

d) Bovinele care au avut un rezultat pozitiv la unul dintre testele serologice definite in prezenta
anexa pot fi supuse unui test BST pentru confirmarea interpretarii rezultatelor testelor serologice; in
special in cazurile in care nu poate fi exclusa o reactie incrucisata cu anticorpi impotriva altor
bacterii din efectivele de bovine indemne sau oficial indemne de bruceloza.

3.1.2. Testul trebuie sa fie efectuat utilizind un preparat alergenic standardizat si definit care
nu contine antigen lipopolizaharidic (LPS) neted, deoarece acesta poate provoca reactii inflamatorii
nespecifice sau poate interfera cu testele serologice ulterioare.

Cerintele privind prepararea de brucelina vor fi conforme cu sectiunea C1 a capitolului 2.4.3
din Manualul de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre al Oficiului International de
Epizootii, editia a sasea (2008).

3.1.3. Procedura de testare

3.1.3.1. Se va injecta intradermic un volum de 0,1 ml de alergen de bruceloza in pliul caudal,



pielea crupei sau in partea laterala a gitului.
3.1.3.2. Testul va fi citit dupa 48-72 de ore.

3.1.3.3. Grosimea pielii la locul injectiei se va masura cu un cutimetru, inaintea injectarii si in
momentul reexaminarii.

3.1.3.4. Interpretarea rezultatelor:

Reactiile puternice sint usor de recunoscut ca urmare a inflamarii si intdririi pielii la nivel local.
Ingrosarea pielii cu 1,5-2 mm va fi considerata ca o reactie pozitiva la BST.

3.2. Testele de imunoabsorbtie enzimatica de competitie (CELISA)

3.2.1. Conditiile de utilizare a testului cELISA

Testul cELISA nu va fi utilizat pentru certificarea in vederea comertului.

Bovinele care au avut un rezultat pozitiv la unul dintre testele serologice definite in prezenta
anexa pot fi supuse unui test cELISA pentru confirmarea interpretarii celorlalte rezultate ale testelor
serologice, in special in cazurile in care nu poate fi exclusa, la efectivele de bovine indemne sau
oficial indemne de bruceloza, o reactie incrucisata cu anticorpi impotriva altor bacterii sau pentru
eliminarea reactiilor cauzate de anticorpi reziduali produsi ca urmare a vaccinarii cu S19.

3.2.2. Procedura de testare

Testul se va desfasura in conformitate cu prescrierea descrisa in sectiunea B punctul 2 din
capitolul 2.4.3 al Manualului de teste de diagnostic si vaccinuri pentru animale terestre al Oficiului
International de Epizootii, editia a sasea (2008).

4. Laboratorul national de referinta
4.1. Sarcini si responsabilitati
Laboratoarele nationale de referinta vor fi responsabile pentru:

a) aprobarea rezultatelor studiilor de validare care demonstreaza fiabilitatea metodei de test
utilizata in tara;

b) determinarea numarului maxim de esantioane care pot fi amestecate in kiturile ELISA
utilizate;

c) calibrarea serurilor etalon mentionate la punctul 2.1.6;
d) verificarile de calitate ale tuturor antigenilor si ale loturilor de kituri ELISA utilizate in targ;

e) urmarea recomandarilor laboratoarelor comunitare de referinta pentru bruceloza si
cooperarea cu acestea.

5. Testele pentru detectarea anticorpilor impotriva brucelozei bovine se efectueaza intr-un
laborator acreditat in conditiile Legii nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii.



Metodele de testare trebuie sa fie in conformitate cu cele indicate in prezenta anexa. In scopul
certificarii veterinare, in mod obligatoriu se acrediteaza urmatoarele teste:

a) reactia de fixare a complementului;
b) testul cu antigen brucelic tamponat (testul cu roz Bengal (RBT));
c) testele imunoenzimatice (ELISA);

d) evaluarea fluorescentei in lumina polarizata (FPA).

Anexa nr. 4

la Norma sanitar-veterinara privind
conditiile de sanatate si certificare animala
la comertul (importul si exportul) cu

bovine si porcine

LEUCOZA ENZOOTICA BOVINA
Capitolul I
EFECTIVE, TARI SI REGIUNI OFICIAL INDEMNE
DE LEUCOZA ENZOOTICA BOVINA
1. Efectivul oficial indemn de leucoza bovina enzootica se considera in cazul in care:

1) nu exista dovezi clinice sau In urma unui test de laborator cu privire la existenta unor cazuri
de leucoza enzootica bovina in efectiv si nu s-au confirmat astfel de cazuri in decursul ultimilor doi
ani; si

2) in ultimele 12 luni, toate animalele cu virsta mai mare de 24 de luni au prezentat o reactie
negativa la doua teste efectuate in conformitate cu prezenta anexa, la interval de cel putin patru
luni; sau

3) indeplineste cerintele prevazute la subpunctul 1) si este situat intr-o tara sau o regiune a
acesteia oficial indemn de leucoza enzootica bovina.

2. Statutul de efectiv oficial indemn de leucoza enzootica bovina se mentine in cazul in care:
1) conditiile prevazute la punctul 1 subpunctul 1) continua sa fie indeplinite;

2) animalele introduse in efectiv provin dintr-un efectiv oficial indemn de leucoza enzootica
bovina;

3) toate animalele cu virsta mai mare de 24 de luni continua sa prezinte reactii negative la
testele efectuate in conformitate cu capitolul II la intervale de trei ani;

4) animalele pentru reproductie introduse intr-un efectiv si care provin dintr-o tara au fost



importate In conformitate cu prevederile Normei sanitar-veterinare privind sanatatea animala la
importul si tranzitul anumitor ungulate vii, aprobate prin Hotarirea Guvernului nr. 189/2014.

3. Statutul oficial indemn de leucoza al unui efectiv se suspenda in cazul in care nu sint
indeplinite conditiile detaliate la punctul 2 sau in cazul in care, in urma testelor de laborator sau din
motive clinice, una sau mai multe bovine sint suspecte de leucoza enzootica bovina si sacrificate
imediat.

4. Statutul ramine suspendat pina la indeplinirea urmatoarelor cerinte:

1) in cazul in care un singur animal dintr-un efectiv oficial indemn de leucoza enzootica bovina
a reactionat pozitiv la unul dintre testele prevazute la capitolul II sau in cazul in care exista un
animal suspect de infectare in efectiv:

a) animalul care a reactionat pozitiv si, in cazul unei femele, toti viteii acesteia, trebuie sa fie
scosi din efectiv in vederea sacrificarii, sub supravegherea autoritatilor veterinare;

b) toate animalele din efectiv cu virsta mai mare de 12 luni au reactionat negativ la doua teste
serologice (la interval de cel putin 4 luni si cel mult 12 luni) efectuate in conformitate cu prevederile
prezentei Norme cel putin trei luni de la indepartarea animalului pozitiv si a progeniturilor acestuia;

c) a fost efectuata o investigatie epidemiologica, cu rezultate negative, iar efectivele suspecte
in legatura cu efectivul infectat au facut obiectul masurilor prevazute la litera b).

Cu toate acestea, autoritatea competenta poate acorda o derogare de la obligatia de sacrificare
a vitelului provenit de la o femela infectata, daca vitelul a fost separat de femela imediat dupa fatare.
In acest caz se aplica cerintele prevazute la subpunctul 2) litera c);

2) in cazul in care mai mult de un animal dintr-un efectiv oficial indemn de leucoza enzootica
bovina a reactionat pozitiv la unul dintre testele prevazute in prezenta Norma sau in cazul in care
exista mai mult de un animal suspect de infectare in efectiv:

a) animalele care au reactionat pozitiv si, in cazul femelelor, viteii acestora trebuie indepartati
din efectiv pentru sacrificare, sub supravegherea autoritatilor veterinare;

b) toate animalele din efectiv cu virsta mai mare de 12 luni trebuie sa reactioneze negativ la
doua teste efectuate in conformitate cu prevederile prezentei Norme la un interval de cel putin patru
luni si cel mult 12 luni;

c) dupa identificare, toate celelalte animale din efectiv trebuie sa ramina in efectiv pina la o
virsta mai mare de 24 de luni si pina cind au fost testate, in conformitate cu prevederile prezentei
Norme, dupa ce au ajuns la virsta respectiva, autoritatea competenta poate permite expedierea
animalelor direct la locul de sacrificare, sub supraveghere oficiala;

d) a fost efectuata o investigatie epidemiologica, cu rezultate negative, iar efectivele suspecte
in legatura cu efectivul infectat au facut obiectul masurilor prevazute la litera b).

Cu toate acestea, autoritatea competenta poate acorda o derogare de la obligatia de sacrificare
a vitelului provenit de la o femela infectata, in cazul in care vitelul a fost separat de femela imediat
dupa fatare. In acest caz se aplica cerintele prevazute la subpunctul 2) litera c).

5. Tara sau regiunea indemna de leucoza bovina enzootica se considera in baza informatiilor
furnizate in conformitate cu punctul 16 din prezenta Norma, in cazul in care:



1) sint indeplinite toate conditiile prevazute la punctul 1 si cel putin 99,8% din efectivele de
bovine sint oficial indemne de leucoza enzootica bovina; sau

2) in ultimii trei ani nu au fost confirmate cazuri de leucoza enzootica bovina in tara sau o parte
a acesteia, iar notificarea tumorilor suspecte de LEB este obligatorie, urmind sa se desfasoare
investigatii cu privire la cauza tumorilor respective si:

a) in cazul unei tari, toate animalele cu virsta mai mare de 24 de luni din cel putin 10% din
efective, selectate aleatoriu, au prezentat rezultate negative la testele efectuate in conformitate cu
prevederile prezentei Norme in ultimele 24 de luni; sau

b) in cazul unei parti a unui stat membru, toate animalele cu virsta mai mare de 24 de luni au
prezentat rezultate negative la testele efectuate in conformitate cu prevederile prezentei Norme in
ultimele 24 de luni; sau

3) orice alta metoda demonstreaza, cu o rata de incredere de 99%, infectarea a mai putin de
0,2% din efective.

6. O tara sau o parte a acesteia isi pastreaza statutul oficial indemn de leucoza enzootica
bovina in cazul in care:

1) toate animalele sacrificate pe teritoriul tarii sau al regiunii din tara respectiva sint supuse
examindrilor post-mortem oficiale, in timpul carora tumorile care pot fi provocate de virusul LEB sint
trimise pentru examinare de laborator;

2) autoritatea competenta informeaza organismele internationale la care face parte cazurile de
leucoza enzootica boving;

3) toate animalele care reactioneaza pozitiv la oricare dintre testele prevazute in prezenta
Norma sint sacrificate, iar efectivele din care provin continua sa faca obiectul unor restrictii pina la
revizuirea statutului lor, in conformitate cu punctul 4;

4) toate animalele cu virsta mai mare de doi ani au fost supuse unui test in primii cinci ani de la
obtinerea statutului in conformitate cu prevederile prezentei Norme sau au fost testate in primii
cinci ani de la obtinerea statutului pe baza unei proceduri care sa demonstreze, cu un nivel de
certitudine de 99%, infectarea a mai putin de 0,2% din efective. Cu toate acestea, in cazul in care,
timp de cel putin trei ani, in tara sau intr-o regiune a tarii nu s-a inregistrat niciun caz de leucoza
enzootica bovina, raportul fiind de 1:10 000 de efective, se poate lua o decizie, privind reducerea
testelor serologice de rutind, cu conditia ca toate bovinele cu virsta mai mare de 12 luni din cel putin
1% din efective, selectate aleatoriu in fiecare an, sa fie supuse unui test efectuat in conformitate cu
prevederile prezentei Norme.

7. Statutul oficial indemn de leucoza enzootica bovina al unei tari sau al unei parti a acesteia se
suspenda, in cazul in care, in urma investigatiilor efectuate in conformitate cu punctul 6, exista
dovezi cu privire la o schimbare semnificativa a situatiei privind leucoza enzootica bovina intr-o tara
sau o parte a acesteia care au fost recunoscute oficial indemne de leucoza enzootica bovina.

Statutul oficial indemn de leucoza enzootica bovina poate fi revizuit atunci cind sint respectate
criteriile prevazute de aceeasi procedura.

Capitolul I1

TESTE PENTRU LEUCOZA ENZOOTICA BOVINA



Testele pentru leucoza enzootica bovina se efectueaza cu ajutorul testului de imunodifuzie in
gel de agar (AGID) in conditiile descrise la punctele 1 si 2 sau printr-un test de imunoabsorbtie legat
cu enzima (ELISA) in conditiile descrise la punctul 3. Testul de imunodifuzie in gel de agar este
rezervat testarii probelor individuale de ser. In cazul in care rezultatele testelor fac obiectul unei
contestatii intemeiate, se efectueaza un control complementar cu ajutorul unui test de imunodifuzie
in gel de agar.

Testele AGID si ELISA se standardizeaza in raport cu serul E05, serul standard oficial al UE,
care va fi furnizat de: Friedrich-Loeffler-Institut, Federal Research Institute for Animal Health,
laborator de referinta al Oficiului International de Epizootii pentru leucoza enzootica bovina (LEB),
Studufer 10, 17493 Greifswald - Insel Riems, Germania.

1. Testul de imunodifuzie in gel de agar pentru leucoza enzootica bovina

1) Antigenul care se utilizeaza in acest test contine glicoproteina virusului leucozei bovine.
Antigenul este standardizat in raport cu serul E05.

2) Institutele de stat, laboratoarele nationale de referinta sau institutele oficiale desemnate in
conformitate cu prevederile punctului 14 din prezenta Norma pentru coordonarea standardelor si
metodelor de diagnosticare in ceea ce priveste testele de depistare a leucozei enzootice bovine sint
responsabile de calibrarea antigenului standard de lucru al laboratorului in raport cu serul E05.

3) Antigenii standard utilizati in laborator trebuie trimisi cel putin o data in an institutelor de
stat, laboratoarelor nationale de referinta sau institutelor oficiale desemnate in conformitate cu
prevederile punctului 16 din prezenta Normé, pentru testarea comparativa cu serul E05. In afara
unei astfel de standardizari, antigenul utilizat poate fi calibrat in conformitate cu metoda descrisa in
punctul 2.

4) Testul foloseste urmatorii reactivi:

a) antigen: antigenul contine glicoproteina specifica virusului leucozei enzootice bovine care a
fost standardizat in raport cu serul E05;

b) serul de testat;

c) ser de control pozitiv cunoscut;
d) gel de agar:

- 0,8% agar

- 8,5% NaCl

- tampon Tris 0,05 M, pH 7,2;

- 15 ml din acest gel de agar se introduc intr-o placa Petri cu diametrul de 85 mm, ceea ce
determina o adincime de 2,6 mm de agar.

5) Se realizeaza o configuratie de testare din sapte godeuri uscate prin perforarea agarului
pina la fundul placii; aceasta configuratie consta intr-un godeu central in jurul caruia se ordoneaza 6
godeuri dispuse in cerc.

Diametrul godeului central este de 4 mm, diametrul godeurilor periferice - 6 mm, distanta intre



godeul central si cele periferice - 3 mm.

6) Godeul central se umple cu antigenul standard. Godeurile periferice 1 si 4 descrise la
punctul 2 subpunctul 3) sint umplute cu serul pozitiv cunoscut; godeurile 2, 3, 5 si 6 sint umplute cu
serul de testat. Godeurile se umplu pina la disparitia meniscului.

7) Cantitatile obtinute sint urmatoarele:
- antigen: 32 ul

- ser de control: 73 qul;

- ser de testat: 73 pl.

8) Incubarea dureaza 72 de ore la o temperatura ambianta (20-27°C) intr-o incinta umeda
inchisa.

9) Testul se citeste dupa 24 de ore, apoi dupa 48 de ore, dar nu se poate obtine niciun rezultat
final Inainte de 72 de ore:

a) un ser de testat este pozitiv in cazul in care formeaza o curba de precipitare specifica cu
antigenul virusului leucozei bovine (LEB) si in cazul in care formeaza o curba care coincide cu cea a
serului de control;

b) un ser de testat este negativ in cazul in care nu formeaza o curba de precipitare specifica cu
antigenul virusului leucozei bovine si in cazul in care nu modifica curba serului de control;

c) reactia nu este concludenta in cazul in care:

- modifica curba serului de control spre godeul antigenului virusului leucozei bovine fara sa
formeze o curba de precipitare cu antigenul vizibila; sau

- in cazul in care nu este posibila interpretarea pozitiva sau negativa.
Pentru reactiile neconcludente, se poate repeta testul si se poate utiliza ser concentrat.

10) Poate fi utilizata orice alta configuratie sau orice alta dispunere a godeurilor, cu conditia ca
serul E05 diluat la 1:10 cu un ser negativ sa poata fi identificat ca fiind pozitiv.

2. Metoda de standardizare a antigenului
1) Solutii si materiale necesare:
a) 40 ml de gel de agaroza 1,6% intr-un tampon Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu NaCl 85%;

b) 15 ml ser pozitiv pentru leucoza bovina care nu are alti anticorpi decit impotriva
glicoproteinelor virusului leucozei bovine, diluat 1:10 intr-un tampon Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu
NaCl 8,5%;

c) 15 ml de ser pozitiv pentru leucoza bovina care nu are alti anticorpi decit impotriva
glicoproteinelor virusului leucozei bovine, diluat 1:5 intr-un tampon Tris 0,05 M/HCI, pH 7,2 cu NaCl
8,5%;

d) patru placi Petri din material plastic, cu un diametru de 85 mm;



e) un poanson cu diametrul de 4-6 mm;
f) un antigen de referinta;

g) antigenul de standardizat;

h) o baie de apa (56 °C).

2) Procedura:

Agaroza (1,6%) se dizolva in solutia tampon Tris/HCI incalzind cu grija pina la 100°C. Se
utilizeaza baia de apa la 56°C timp de aproximativ o ora. Se adauga solutiile de ser pozitiv pentru
leucoza bovina in baia de apa la 56°C.

Se amesteca apoi 15 ml din solutia de agaroza la 56 °C cu 15 ml de ser pozitiv pentru leucoza
bovina (1:10), se agita rapid si se varsa in doua placi Petri, cite 15 ml in fiecare cutie. Se reincep
operatiunile descrise anterior cu serul leucozei bovine diluat 1:5.

Atunci cind agaroza s-a intarit, se fac gaurile in felul urmator:

(]

3) Adaugare de antigen:

a) placile Petrinr. 1 si 3:

- godeul A - antigen de referinta, nediluat;
- godeul B - antigen de referinta, diluat 1:2;
- godeurile C si E - antigene de referinta;
- godeul D - antigen de testat, nediluat;

b) placile Petri nr. 2 si 4:

- godeul A - antigen de testat, nediluat;

- godeul B - antigen de testat, diluat 1:2;

- godeul C - antigen de testat, diluat 1:4;

- godeul D - antigen de testat, diluat 1:8.
4) Instructiuni suplimentare:

a) experimentul se efectueaza cu doua grade de dilutie a serului (1:5 si 1:10) pentru a obtine
precipitare optima;

b) in cazul in care diametrul de precipitare este prea mic pentru fiecare dintre cele doua grade
de dilutie, serul se va dilua suplimentar;

c) in cazul in care diametrul de precipitare este prea mare pentru doua grade de dilutie si este
imprecis delimitabil, se alege un grad de dilutie mai scazut pentru ser;



d) concentratia finala a agarozei este de 0,8%, iar cea a serului - de 5%, respectiv 10%;

e) se noteaza diametrele masurate in sistemul de coordonate urmator. Dilutia de lucru este cea
in care se inregistreaza acelasi diametru pentru antigenul de testat si pentru antigenul de referinta.

3. Test de imunoabsorbtie legat cu enzima (ELISA) pentru depistarea leucozei enzootice bovine
1) Se utilizeaza urmatoarele materiale si reactivi:
a) microplaci pentru faza solida, tavite sau orice alta faza solida;

b) antigenul se fixeaza pe faza solida cu sau fara ajutorul anticorpilor de captare policloni sau
monocloni. In cazul in care antigenul este asociat direct fazei solide, toate probele supuse
examenului care prezinta o reactie pozitiva trebuie reexaminate in raport cu antigenul de control.
Acesta trebuie sa fie identic cu antigenul examinat, cu exceptia absentei antigenilor LEB. Atunci
cind anticorpii de captare sint asociati fazei solide, anticorpii nu reactioneaza cu alti antigeni decit
cu antigenii LEB;

c) lichidul biologic de examinat;

d) controalele pozitive si negative corespunzatoare;

e) conjugatul;

g) o solutie de stopare, daca este necesar;

h) solutii pentru diluarea probelor examinate, prepararea reactivilor si spalare;
i) un sistem de citire corespunzator substratului utilizat.

2) Standardizarea si sensibilitatea testului

Sensibilitatea testului ELISA are un nivel incit serul E05 se consemneaza ca reactie pozitiva
atunci cind este diluat de 10 ori (probe de ser) sau de 250 de ori (probe de lapte) mai mult decit
dilutia obtinuta de la probe individuale puse in comun. La testele in care probele (ser si lapte) sint
examinate individual, serul E05 diluat 1:10 (ser negativ) sau 1:250 (lapte negativ) se consemneaza
ca reactie pozitiva atunci cind este examinat in aceeasi dilutie de testare ca cea utilizata pentru
testele individuale. Institutele mentionate la punctul 1 subpunctul 2) sint responsabile de controlul
calitatii metodei ELISA, in special pentru a determina, pentru fiecare lot de productie, numarul de
esantioane de pus in comun in functie de rezultatul obtinut pentru serul E05.

3) Conditiile de utilizare a testului ELISA pentru depistarea leucozei enzootice bovine:
a) testele ELISA pot fi utilizate pe probe de ser sau lapte;

b) daca testele ELISA sint utilizate in scopuri de certificare in conformitate cu prevederile
punctului 14 subpunctul 3) din prezenta Norma sau pentru stabilirea si mentinerea unui statut al
efectivului in conformitate cu capitolul I din prezenta anexa, amestecul probelor de ser sau lapte se
realizeaza astfel incit probele prelevate pentru examinare sa poata fi raportate fara echivoc la
animale individuale de la care provine serul sau laptele inclus in amestec. Orice test de confirmare
este efectuat pe probele recoltate de la animale individuale;

c) in cazul in care testele ELISA sint utilizate pe o proba de lapte vrac, aceasta proba se
preleveaza din laptele provenind dintr-un efectiv care cuprinde cel putin 30% vaci de lapte in



lactatie. Orice test de confirmare trebuie sa se efectueze pe probele de ser sau lapte recoltate de la
animale individuale.

anexa nr. 5
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