RTKU & ICURANTA ALlMEN

REGISTRATUR. A E

Nr...... |Zm:2 ?El;'i@@Amd ?e(\g )}

CABINET PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT

AUTORIZATIE SANITAR - VETERINARA $1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Nr. 176 din 20.06.2023

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, avand in vedere cererea
si documentatia inregistrate la Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor cu nr.
8041 din data de 03.05.2023 ale solicitantului S.C. BIOGEN LABROM S.R.L., avand sediul social cu activitate in
localitatea Hemeius, 'Str. Liliacului, Nr.4 , jude;ul Bacau, CUI 44829419, cod postal 607235, tel. 0743226955 /
0735860068, e-mail laborator@biogenvet.ro, in baza Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar - veterinare §1 pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr.215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, a Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Slguran;a Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitar - veterinare si pentru
siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor in care se desfdsoara activitati de testare si analize de laborator si a Referatului de
evaluare nr. 8041/15.06.2023 intocmit de comisia de evaluare compusa din Dr. Sofica GONGEA, Dr. lonut
SORESCU, Dr. Lenuta DASCALU, Dr. Monica MOTIU si Biochim. Gina DUNAVATU in temeiul prevederilor leglslatlel
mentionate,

EMITE:

autorizatia sanitar - veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru laboratorul S.C. BIOGEN LABROM S.R.L.,
cu sediul social in Localitatea Hemeius, Str. Liliacului, nr. 4, judetul Bac3u, cod postal 607235 si cu punctul de
lucru in Str. Liliacului, nr. 4, sat Hemeius, Jud. Bacdu pentru urmatoarele domenii, profiluri si metode de
analiza:

Cod CAEN Unitate Domeniul si profiluri (activitatile de testare si metodele de analiza sunt
enumerate in anexa la prezenta autorizatie)
7120/7500 | S.C. BIOGEN 1. SANATATEA S| BUNASTAREA ANIMALELOR SI ORGANISME
LABROM S.R.L. MODIFICATE GENETIC

| 1.1 Bacteriologie

1.2 Parazitologie

1.3 Serologie

1.4 Biologie moleculara si analiza genetica

|

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizatii, schimbarea profilului sau
efectuarea altor activitati ori utilizarea altor metode de analiza atrage, dupa caz, suspendarea sau interzicerea
activitatii sanitare - veterinare si pentru siguranta alimentelor, precum si sanctionarea contraventionald potrivit
legislatiei in vigoare.
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Anexa la ASVSA nr. 176 / 20.06.2023

Activitati de testare §i metode de analiza autorizate ce pot fi utilizate’_‘; véad?r.ul labgfé‘ibrului
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S.C. BIOGEN LABROM S.R.L.
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Nr. - dus’/ td
crt. Metoda de analiza incercatiTE /)
NP
1.1. Bacteriologie : ““‘?ﬁf’\//
Examen bacteriologic general. Izolarea si Tesuturi/fragmente de organe,
identificarea fenotipica a tulpinilor bacteriene secretii, excretii, fecale, oua
1.1.1. | izolate de la animale de incubatie/embrioni, mucus
si lavaje cervico-vaginale si
preputiale, material seminal,
lapte mastitic
11.2 Testarea comportamentului la antimicrobiene Tulpini bacteriene
o prin tehnica difuzimetrica
Izolarea si identificarea germenilor din genul Fecale, sosete tampoane, oua
1.1.3 Salmonella de incubatie/embrioni,
o tesuturi/fragmente de organe,
teste de sanitatie
1.1.4 Detectia bacteriilor din genul Staphylocogcus Teste de sanitatie
“" | pentru verificarea eficientei decontaminarii
Izolarea si identificarea fenotipica a speciilor din | Mucus si lavaje cervico-
1.1.5 genul Campylobacter (Campylobacter fetus vaginale si preputiale,
T subsp. fetus si Campylobacter fetus subsp. smegma, material seminal
venerealis)
Numarul de microorganisme formatoare de colonii | Teste de sanitatie
1.1.6. | pentru verificarea eficientei decontaminarii
suprafetelor din spatiile laboratorului
Numarul de microorganisme formatoare de colonii | Probe de aer
1.1.7. | pentru verificarea eficientei decontaminarii
aerului din spatiile laboratorului
1.2. Parazitologie
1.2.1. [ Evidentierea protozoarelor flagelate prin examen | Mucus si lavaje cervico-
direct si/sau cultural (Tritrichomonas foetus) vaginale si preputiale,
smegma, material seminal
Evidentierea oualor si oochisturilor de paraziti Fecale
1.2.2. | prin flotatie si/sau sedimentare
1.3. Serologie
Detectia anticorpilor serici anti-virusul Ser sangvin (bovine, ovine,
1.3.1. | Bluetongue prin testul imunoenzimatic (ELISA) caprine)
Detectia anticorpilor serici anti-virusul Diareei Ser sangvin/lapte (bovine,
e virale bovine prin testul imunoenzimatic {ELISA) ovine)
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testul imunoenzimatic (ELISA)

T
Detectia anticorpilor serici anti-virusul Leucozei P b N
enzootice bovine prin testul imunoenzimatic S — .f;\\:.'
(ELISA) e 2\\
1.3.3. Ser sangyin/lapte {hovine) = ||
.H::% : , :5:; .r|
.‘ ;9 val“l.‘ _.:"_$>-.ffl.
Detectia anticorpilor serici anti-virusul Maedi Ser sang\m)] plasma 5;\\;’/
1.3.4. | Visna sau anti-virusul artritei si encefalitei sangvina/ lapte? (an ] ‘ca1§rhne)
caprine prin testul imunoenzimatic (ELISA)
1.3.5 Detectia anticorpilor serici anti-virusul Ser sangvin/plasma sangvina
*2-9- | schmallenberg prin testul imunoenzimatic (ELISA) | (bovine, ovine, caprine)
1.3.6 Detectia anticorpilor anti-Salmonella abortusovis | Ser sangvin (ovine)
"=*=* | prin testul imunoenzimatic (ELISA)
Detectia anticorpilor serici anti-virusul Ser sangvin/plasma
1.3.7. | Rinotraheitei infectioase bovine prin testul sangvina/lapte (bovine)
imunoenzimatic (ELISA)
Detectia anticorpilor serici anti-Chlamydophila Ser sangvin/plasma sangvina
1.3.8. | abortus prin testul imunoenzimatic (ELISA) (bovine, ovine, caprine, suine,
cabaline)
Detectia anticorpilor serici anti - Brucella Ser sangvin (bovine, ovine,
1.3.9 abortus, Brucella melitensis si ?rucella fuis prin caprine, suine)
*2+7* | reactia de seroaglutinare rapida pe lama cu
antigen colorat cu Roz Bengal {RBT)
1.3.10 Detectia anticorpilor.serici anti - Brucella ovis Ser sangvin (ovine)
77 | prin testul imunoenzimatic (ELISA)
Detectia anticorpilor serici anti - Coxiella Ser sangvin/plasma
1.3.11. | burnetti prin testul imunoenzimatic (ELISA) sangvina/lapte (bovine, ovine,
caprine)
1.3.12. Detectia anticorpilor anti - Leptospira spp. prin

Ser sangvin/lapte (bovine)

1.4. Biologie moleculara si analiza genetica

1.4.1.

Identificarea genomului virusului Diareei virale
bovine prin RT-qPCR

Sange integral/ser
sangvin/plasma
sangvina/lavaje/tampoane/org
ane/ tesuturi (bovine)

1.4.2.

identificarea genomului virusului Bluetongue prin
RT-gPCR

Sange integral/ser
sangvin/plasma
sangvina/lavaje/tampoane/org
ane/tesuturi (bovine, ovine,
caprine)

1.4.3.

Identificarea genomului Leptospira prin tehnica
gPCR

Sange integral/ser
sangvin/plasma
sangvina/urina/lavaje/tampoa
ne/organe

tesuturi/ (rumegatoare,
cabaline, suine, canide, felide,
leporide)
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