UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.
din 2025

pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind cazurile de
neconformitate suspectata sau confirmata cu normele aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele aplicabile
utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau
neautorizate

in temeiul prevederilor art.18 alin. (2), din Legea nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar (Monitorul Oficial al Republicii Moldova 2024, nr.
199-201 art. 265), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Norma sanitard veterinard privind cazurile de neconformitate
suspectata sau confirmatd cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate (se anexcaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotarari Se pune in sarcina Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

3. Prezenta hotarare intra in vigoare la data intrarii in vigoare a Legii nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

ministru agriculturii
si industriei alimentare Ludmila CATLABUGA



Aprobat

prin Hotararea Guvernului nr. /2025

NORMA SANITARA VETERINARA

privind cazurile de neconformitate suspectata sau confirmata cu normele
aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu
normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active
Interzise sau neautorizate

Prezenta Norma sanitara veterinara transpune partial Regulamentul delegat (UE)
2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625
al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile de neconformitate
suspectatd sau confirmatd cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate, CELEX:
32019R2090, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 317 din 9 decembrie
2019, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE) 2022/1667 al
Comisiei din 19 iulie 2022.

Capitolul |
DISPOZITII GENERALE

1. Norma sanitara veterinara (in continuare — Norma) stabileste cerintele specifice
care vizeaza controalele oficiale si masurile aplicabile in cazurile de neconformitate sau
de suspiciune de neconformitate cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor, sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate la animalele de la care se obtin
produse alimentare, precum si reziduurilor acestora.

2. In sensul prezentei Norme se utilizeaza definitiile din Legea nr.82/2024, Legea
nr.119/2018 si din Hotararea Guvernului nr.195/2011. Se aplica, de asemenea,
urmatoarele definitii:

2.1. lot de animale - un grup de animale din aceeasi specie si din acelasi interval de
varsta, crescute in aceeasi exploatatie, in acelasi timp si in aceleasi conditii;

2.2. reziduuri ale substantelor farmacologic active care depdsesc nivelul maxim -
prezenta reziduurilor ale substantelor farmacologic active in produsele de origine
animald, rezultate din transferul inevitabil al acestor substante in hrana nevizata pentru
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animale, intr-o concentratie care depaseste nivelurile maxime stabilite in legislatia
nationalg;

2.3. reziduuri ale substantelor farmacologic active care depasesc limita maxima
aplicabila reziduurilor- prezenta reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate
in produsele de origine animald intr-o concentratie care depdseste limitele maxime
aplicabile reziduurilor, stabilite in legislatia nationala,

2.4. substanta farmacologic activa orice substantd sau amestec de substante
destinate pentru a fi utilizate la fabricarea unui medicament de uz veterinar si care, atunci
cand sunt utilizate in cadrul procesului de fabricatie a acestuia, devin un ingredient activ
al produsului respectiv;

2.5. substante neautorizate - substante farmacologic active care nu sunt incluse in
anexa nr.1 la Ordinul ANSA nr. 5/2021 sau substante care nu sunt autorizate ca aditivi
pentru hrana animalelor in conformitatea cu prevederile Hotararii Guvernului
nr.27/2020, cu exceptia substantelor esentiale pentru tratamentul afectiunilor ecvideelor
si a substantelor care aduc beneficii clinice suplimentare in comparatie cu alte optiuni de
tratament disponibile pentru ecvidee;

2.6. tratament ilegal- utilizarea la animalele de la care se obtin produse alimentare a
substantelor sau produselor interzise sau neautorizate sau a substantelor sau
medicamentelor de uz veterinar autorizate in temeiul legislatiei nationale in alte scopuri
sau in alte conditii decat cele prevazute in legislatia mentionata sau, dupa caz, in legislatia
nationala.

3. In sensul prezentei Norme, in cazul substantelor sau al medicamentelor de uz
veterinar autorizate in conformitate cu legislatia nationald, nerespectarea perioadei de
asteptare sau prezenta unor reziduuri de substante farmacologic active care depasesc
limita maxima aplicabila nu constituie tratament ilegal, cu conditia sa se respecte toate
celelalte cerinte privind utilizarea substantei sau a medicamentului de uz veterinar
prevazute in legislatia nationala.

Capitolul 11

ACTIUNI CARE TREBUIE INTREPRINSE LA ABATOR iN CAZ DE
NECONFORMITATE SAU DE SUSPICIUNE DE NECONFORMITATE

4. Daca medicul veterinar oficial care efectueaza controale oficiale intr-un abator
sau personalul auxiliar oficial care indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor
controale suspecteaza sau are dovezi ca animalele au fost supuse unui tratament ilegal,
medicul veterinar oficial se asigura ca se iau urmatoarele masuri:

4.1. se dispune ca operatorul sd separe animalele in cauza de alte loturi de animale
prezente sau care ajung la abator, in conditii care urmeaza sa fie stabilite de autoritatea
competenta,

4.2. se organizeaza sacrificarea animalelor separat de alte loturi de animale prezente
in abator;

4.3. se dispune ca operatorul sd separe carcasele, carnea, organele comestibile si
subprodusele de la animalele in cauzd, ca acestea sa fie identificate imediat si pastrate
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separat de alte produse de origine animala si ca aceste produse sa nu fie mutate, prelucrate
sau eliminate fara autorizarea prealabild a autoritatii competente;

4.4. se dispune prelevarea probelor necesare pentru detectarea prezentei
substantelor interzise sau neautorizate sau a substantelor autorizate, in cazul utilizarii
suspectate sau confirmate in alte conditii decat cele prevazute in legislatie.

5. In cazul in care se confirmi un tratament ilegal, autoritatea competenta ordoni
operatorului sa elimine carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele de origine
animala in conformitate cu Lege nr. 129/2019, fara despagubiri sau compensatii.

6. In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueaza controale oficiale intr-
un abator sau personalul auxiliar oficial care indeplineste anumite sarcini in cadrul
acestor controale suspecteaza ca animalele prezente in abator au fost tratate cu un
medicament de uz veterinar autorizat, dar ca perioada de asteptare mentionata in art.21
din Legea nr.119/2018 nu a fost respectata, medicul veterinar oficial dispune ca
animalele in cauza sa fie separate de alte loturi de animale prezente sau care ajung la
abator, n conditii care urmeaza sa fie stabilite de autoritatea competenta. De asemenea,
medicul veterinar oficial:

6.1. amana sacrificarea, pe cheltuiala operatorului, pana la incheierea perioadei de
asteptare sau;

6.2. emite un ordin de sacrificare a animalelor separat si, in asteptarea rezultatului
unei anchete, dispune identificarea si separarea imediatd a carcaselor, a carnii, a
organelor comestibile si a subproduselor provenite de la animalele in cauza de alte
produse de origine animala.

7. Sacrificarea poate fi amanata doar temporar, cu conditia ca medicul veterinar
oficial sa fi verificat respectarea legislatiei nationald in materie de bundstare a animalelor
si ca animalele Tn cauza sa poata fi tinute separat de celelalte animale.

8. In cazul in care sacrificarea este amanati in conformitate cu pct. 6, perioada de
asteptare nu este in niciun caz mai scurta decat:

8.1. perioada de asteptare prevazuta in rezumatul caracteristicilor produselor din
autorizatia de comercializare pentru medicamentele de uz veterinar;

8.2 se stabileste perioada de asteptare pentru autorizarea utilizarii unei anumite
substante farmacologic active ca aditiv pentru hrana animalelor in conformitate cu
Hotararea Guvernului 27/2020;

8.3. perioada de asteptare dispusa de medicul veterinar pentru utilizdri in
conformitate cu articolul 4 alin. (7) din Legea nr.119/2018 sau, daca nu este prevazuta o
perioada de asteptare pentru astfel de utilizari, perioada de asteptare minima prevazuta la
articolul 4 din Legea nr.119/2018.

9. Dupa amanarea sacrificarii, autoritatea competentd poate preleva probe pe
cheltuiala operatorului pentru a verifica respectarea limitelor maxime aplicabile
reziduurilor odata ce animalele au fost sacrificate dupa expirarea perioadei de asteptare.



10. In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueazi controale oficiale intr-
un abator sau personalul auxiliar oficial care indeplineste anumite sarcini in cadrul
acestor controale are dovezi ca animalele prezente in abator au fost tratate cu un
medicament de uz veterinar autorizat, dar ca perioada de asteptare mentionata in din
Legea nr.119/2018 nu a fost respectatd, medicul veterinar oficial dispune ca animalele in
cauza sa fie separate de alte loturi de animale prezente sau care ajung la abator, in conditii
care urmeaza sa fie stabilite de autoritatea competenta. De asemenea, medicul veterinar
oficial:

10.1. amana sacrificarea pe cheltuiala operatorului, in conditiile prevazute la pct.
6.2 si la pct. 8, pana la incheierea perioadei de asteptare sau

10.2. emite un ordin ca operatorul si sacrifice animalele separat. In acest caz,
medicul veterinar oficial declard aceste animale improprii pentru consumul uman, luand
toate masurile de precautie necesare pentru a proteja sanatatea animala si publica.

11. In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a se conforma
ordinelor medicului veterinar oficial sau ale autoritatii competente in conformitate cu pct.
4-11 din prezenta Norma, medicul veterinar oficial sau autoritatea competenta ia masuri
care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Capitolul 111
ANCHETA

12. In cazul in care limitele maxime ale reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor,
stabilite in Hotararea Guvernului nr. 195/2011 si Hotararea Guvernului nr. 27/2020

sau in cazul in care nivelurile maxime aferente reziduurilor substantelor farmacologic
active care rezulta din transferul inevitabil al acestor substante in hrana nevizatd pentru
animale, stabilite in Hotararea Guvernului nr. 724/2024, au fost depasite, confirmand
astfel neconformitatea, autoritatea competenta:

12.1. ia orice masurd sau efectueaza orice anchetd necesard, pe care o considera
adecvata in legdtura cu constatarea in cauza. Aceasta poate include orice ancheta in ferma
de origine sau de plecare a animalelor, inclusiv controale vizand animalele sau loturile
de animale in fermele lor de origine sau la punctul de plecare, pentru a determina
amploarea si originea neconformitatii si pentru a stabili gradul de responsabilitate a
operatorului;

12.2. solicita detindtorului de animale sau medicului veterinar responsabil sa
furnizeze evidentele cu prescriptii si tratamente si orice documentatie care justifica natura
tratamentului.

13. In cazul in care sunt identificate reziduuri in concentratii sub limitele maxime
aplicabile reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de
uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, dar prezenta acestor reziduuri este
incompatibila cu informatiile din lantul alimentar, creand astfel suspiciuni de
neconformitate sau de tratament ilegal, autoritatea competenta ia orice masura pe care o



considera adecvata pentru efectuarea unei anchete cu privire la sursa acestor reziduuri
sau la deficientele informatiilor despre lantul alimentar.

14. In cazul in care se suspecteazi prezenta reziduurilor la niveluri care depisesc
limitele maxime aplicabile reziduurilor sau nivelurile maxime pentru substantele
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor, stabilite in temeiul legislatiei nationale, autoritatea competenta ia orice
masura pe care o considera adecvata pentru efectuarea unei anchete.

15. In cazul in care se suspecteazd sau se confirmi un tratament ilegal sau se
descopera substante care intrd in domeniul de aplicare ai Hotararii Guvernului nr.
942/2010 in posesia unor persoane sau operatori neautorizati, autoritatea competenta:

15. 1. plaseaza imediat animalele si produsele vizate de ancheta in retinere oficiala;

15. 2. in timpul retinerii oficiale, autoritatea competenta:

15.2.1. dispune ca animalele vizate de anchetd sa nu fie deplasate fara autorizarea
prealabila a autoritatii competente, aceasta dispozitie fiind aplicabila pe intreaga durata
a anchetei;

15.2.2. dispune ca toate carcasele, carnea, organele comestibile, subprodusele,
laptele, oudle si mierea de la aceste animale sd nu paraseascd ferma sau unitatea de
origine si sa nu fie predate altei persoane fara autorizarea prealabild a autoritatii
competente;

15.2.3. dispune, dupa caz, ca hrana pentru animale, apa sau orice alt produs in cauza
sa fie tinute separat si sd nu fie scoase din ferma sau din unitatea de origine;

15.2.4. se asigura cd animalele vizate de anchetd poartd o marca oficiala sau alte
mijloace de identificare sau, in cazul pasarilor, pestilor si albinelor, ca acestea sunt tinute
intr-un spatiu sau stup marcat;

15.2.5. ia masurile de precautie corespunzatoare in functie de natura substantei sau
a substantelor identificate;

15.3. solicitd detinatorului de animale si medicului veterinar responsabil sa
furnizeze orice document care justificd natura tratamentului;

15.4. efectueaza orice alt control oficial vizand animalele sau loturile de animale la
ferma de origine sau la locul de plecare a animalelor, necesar pentru a se verifica
utilizarea in cauza;

15.5. efectueaza orice alt control oficial necesare pentru a verifica achizitionarea si
prezenta substantelor neautorizate sau interzise;

15.6. efectueaza orice alt control oficial considerat necesar pentru a clarifica
originea substantelor sau a produselor interzise sau neautorizate sau a animalelor tratate.

16. Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot include, de asemenea,
controale vizand producatori, distribuitori, transportatori, locuri de productie a
substantelor farmacologic active si a medicamentelor de uz veterinar, farmacii, toti
actorii relevanti din lantul de aprovizionare si orice alt amplasament vizat de ancheta.
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17. Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot include, de asemenea,
prelevarea oficiald de probe, inclusiv din apa, din hrana pentru animale, din carne, organe
comestibile, sange, din subprodusele de origine animala, din par, urina, fecale si din alte
matrice de origine animald. Autoritatea competenta preleva orice numar de probe pe care
il considera necesar pentru a investiga neconformitatea sau tratamentul ilegal suspectat
sau confirmat. In cazul animalelor de acvacultura pot fi necesare probe din apele in care
sunt crescute sau capturate, iar in cazul albinelor melifere, probe din stupi.

Capitolul IV
MASURI SUBSECVENTE DEPISTARII DE REZIDUURI ALE
SUBSTANTELOR FARMACOLOGIC ACTIVE AUTORIZATE iN
MEDICAMENTELE DE UZ VETERINAR SAU CA ADITIVI PENTRU HRANA
ANIMALELOR CARE DEPASESC LIMITELE MAXIME APLICABILE SAU
NIVELURILE MAXIME APLICABILE

18. In cazul in care limitele maxime aplicabile reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor, stabilite in Hotararea Guvernului 195/2011 si Hotararea Guvernului
nr. 27/2020, au fost depasite sau, in cazul in care nivelurile maxime de reziduuri ale
substantelor farmacologic active care rezultd din transferul inevitabil al acestor substante
in hrana nevizata pentru animale, stabilite in Hotararea Guvernului nr. 724/2024, au fost
depasite, autoritatea competenta:

18.1. declara carcasele si produsele afectate de neconformitate ca fiind improprii
consumului uman si ordond operatorului sa elimine toate produsele ca materiale de
categoria 2, astfel cum se prevede in Legea nr.129/2019;

18.2. ia orice altd masura necesara pentru a proteja sanatatea publica, care poate
include interdictia ca animalele sd paraseascd ferma in cauza sau ca produsele sa
paraseascad ferma sau unitatea in cauza pentru o perioada stabilitd;

18.3. ordona operatorului sa ia masurile corespunzdtoare pentru a remedia cauzele
neconformitatii;

18.4. efectueazd controale oficiale suplimentare pentru a verifica daca actiunile
intreprinse de operator pentru a remedia cauza neconformitatii sunt eficace. Aceste
masuri pot include prelevarea subsecventa a numarului necesar de probe de la animalele
sau produsele din aceeasi ferma sau unitate in vederea monitorizarii.

19. In cazul neconformitatii repetate din partea aceluiasi operator, autoritatea
competenta efectueaza controale oficiale suplimentare periodice, inclusiv esantionare si
analiza, vizand animalele si produsele operatorului in cauza, pentru o perioadd de cel
putin sase luni de la data la care a fost constatatd a doua neconformitate. De asemenea,
autoritatea competentd ordona operatorului sa se asigure cd animalele vizate si carcasele,
carnea, organele comestibile, subprodusele, laptele, oudle si mierea de la aceste animale
sunt tinute separat de alte animale, cd nu parasesc ferma sau unitatea de origine si ca nu
sunt predate altei persoane fara autorizarea prealabild a autoritatii competente.
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20. In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a respecta
ordinele autoritdtii competente in conformitate cu prezentul articol, autoritatea
competenta ia masuri care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Capitolul V

MASURI SUBSECVENTE TRATAMENTELOR ILEGALE SI DETINERII
DE SUBSTANTE SAU DE PRODUSE INTERZISE SAU NEAUTORIZATE

21. In cazul in care se descoperd substante care intrd sub incidenta Hotdrarii
Guvernului nr. 942/2010, substante sau produse interzise sau neautorizate aflate in
posesia unor persoane neautorizate, creandu-se astfel o suspiciune de tratament ilegal,
respectivele substante sau produse sunt plasate sub retinere oficiala pana cand autoritatea
competenta ia masurile prevazute la pct. 22-24 ale prezentului articol, fara a se aduce
atingere distrugerii ulterioare a produselor si posibilei sanctionari a contravenientului
(contravenientilor).

22. In cazul in care se constatd un tratament ilegal sau se descoperd substante care
intra sub incidenta Hotararii Guvernului nr. 942/2010, substante sau produse interzise
sau neautorizate aflate in posesia unor operatori sau persoane neautorizate, autoritatea
competenta:

22.1. plaseaza sau pastreaza in retinere oficiala animalele si carcasele, carnea,
organele comestibile si subprodusele obtinute de la animalele care fac obiectul
tratamentului ilegal impreuna cu laptele, oudle si mierea provenite de la animalele
respective, astfel cum se prevede la subpct. 15.2;

22.2. preleva probe de la toate loturile relevante de animale detinute de ferma;

22.3. ordona operatorului sa sacrifice animalul sau animalele in cazul caruia s-a
constatat un tratament ilegal si sa le elimine in conformitate cu Legea nr.129/2019;

22. 4. declara toate carcasele sau produsele care fac obiectul tratamentului ilegal
improprii pentru consumul uman si ordona operatorului sa le elimine in conformitate cu

Legea nr.129/2019.

23. In sensul pct.22:

23.1. toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca unul sau mai
multe animale au fost supuse unui tratament ilegal cu substante interzise sau neautorizate
sunt considerate a fi fost supuse, de asemenea, unui tratament ilegal, cu exceptia cazului
in care autoritatea competenta, la cererea si pe cheltuiala operatorului, acceptd sa
efectueze controale oficiale suplimentare vizand toate animalele din lotul sau loturile in
cauza pentru a verifica faptul ca nu a fost aplicat niciun tratament ilegal acestor animale;

23.2. toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca unul sau mai
multe animale au fost supuse unui tratament ilegal prin utilizarea, la animale de la care
se obtin produse alimentare, a unor substante sau medicamente de uz veterinar autorizate
in temeiul legislatiei nationale pentru alte scopuri sau in alte conditii decat cele stabilite
in legislatia nationald sau, dupa caz, in legislatia nationala, sunt considerate a fi fost
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supuse, de asemenea, unui tratament ilegal, cu exceptia cazului in care autoritatea
competentd, la cererea si pe cheltuiala operatorului, acceptd sa efectueze controale
oficiale suplimentare vizand animalele din lotul sau loturile in cauza care sunt suspectate
ca au fost supuse unui tratament ilegal, pentru a verifica faptul ca nu a fost aplicat niciun
tratament ilegal acestor animale.

24. In caz de tratament ilegal confirmat in acvaculturd, se preleva probe din toate
iazurile, tarcurile si custile relevante. In cazul in care se confirma tratamentul ilegal in
domeniul acvaculturii, daca proba prelevata dintr-un anumit iaz, tarc sau cuscd este
neconforma, toate animalele din iaz, tarc sau cusca se considera a fi fost supuse unui
tratament ilegal.

25. Autoritatea competenta efectueaza controale oficiale suplimentare periodice la
ferma sau fermele aflate sub responsabilitatea aceluiasi operator si care vizeaza animalele
si produsele detinute de ferma sau fermele in cauza, timp de cel putin 12 luni de la data
la care s-a constatat neconformitatea.

26. Fermele sau unitatile care aprovizioneaza exploatatia afectatd de
neconformitate, precum si toate fermele din acelasi lant de aprovizionare cu animale si
cu hrana pentru animale ca si ferma de origine sau de plecare pot face obiectul unor
controale oficiale pentru a se determina originea substantei in cauza:

26.1. in timpul transportului, distributiei si vanzarii sau achizitiondrii de substante
farmacologic active;

26.2. 1n orice punct al lantului de productie si distributie a hranei pentru animale;

26.3. de-a lungul intregului lant de productie al animalelor si al produselor de
origine animala.

27. In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a respecta
ordinele autoritatii competente 1n conformitate cu prezentul articol, autoritatea
competenta ia masuri care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Capitolul VI
CERINTE SI ACTIUNI PRIVIND METODELE ANALITICE,
ESANTIONAREA, INREGISTRAREA, AUTORIZAREA SI APROBAREA
OFICIALA

28. Toate probele se preleva si se analizeaza in conformitate cu Legea nr. 82/2024,
si Hotararea Guvernului nr. 721/2023.

29. In cazul in care se confirma detinerea, utilizarea sau fabricarea de substante sau
produse neautorizate, toate facilitatile de inregistrare, de autorizare sau de aprobare
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oficiala de care beneficiaza unitatea sau operatorul in cauza se suspenda pentru o
perioada stabilitd de autoritatea competenta.

30. In cazul unei incilcari repetate, autoritatea competenta retrage aceste facilitati.
In cazul retragerii, operatorul este obligat si3 depund o noua cerere de inregistrare,
autorizare sau aprobare oficiala si sa demonstreze ca respecta cerintele relevante in acest
Sens.

31. In cazul in care se constatd neconformitatea mentionata la pct. 18- 27 cu privire
la animale sau produse de origine animala care provin din alte tari, autoritatea competenta
care efectueaza ancheta notifica neconformitatea constatata in conformitate cu articolul
95 alineatul (2), litera (d) din Legea nr.82/2024 si, daca este necesar, adreseaza o cerere
de asistentd administrativa autoritatii competente a tarii de origine sau de plecare.



NOTA DE FUNDAMENTARE

privind cazurile de neconformitate suspectata sau confirmata cu
normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate
.Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la
elaborarea proiectului actului normativ
Proiectul Hotararii de Guvern privind cazurile de neconformitate suspectata
sau confirmatd cu normele aplicabile utilizérii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate este elaborat de Ministerul Agriculturii
si Industriei Alimentare
Subdiviziunea: Directia sanatatea si bunastarea animalelor
Persoana responsabila si datele de contact: Tatiana Antohiev
tel. 022 204 531, e-mail: tatiana.antohiev@ maia.gov.md

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ
2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursaproiectului actului normativ
Proiectul Hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind

masurile si procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale

substantelor farmacologic active in produsele alimentare de origine animala vine
intru executarea actiunii nr.30, din Cap. 12 al Planului National de Actiuni pentru
aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat prin

Hotararea de Guvern nr.829/2023.

De asemenea, proiectul prenotat este elaborat in temeiul prevederilor art. 18
alin. (2) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia,
inclusiv a cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

1. Situatia curenta si problemele care impun interventia:

in Republica Moldova, cadrul normativ privind controlul reziduurilor de
substante farmacologic active Tn produsele de origine animala este reglementat de
diverse acte legislative si normative, inclusiv legi, hotarari de Guvern si regulamente
ale Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor (ANSA). Cu toate acestea,
existd lacune si deficiente in acest cadru, care nu asigurd o aliniere completa cu
standardele Uniunii Europene. Probleme identificate sunt:

- Lipsa unor proceduri clare si detaliate pentru gestionarea cazurilor de
neconformitate suspectata sau confirmatd cu normele UE privind utilizarea si
reziduurile substantelor farmacologic active.
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- Necesitatea de a Tmbunatati sistemul de monitorizare si control al
reziduurilor, pentru a asigura siguranta produselor de origine animald destinate
consumului uman.

- Necesitatea de a consolida cooperarea si schimbul de informatii ntre
autoritatile competente si operatorii din sectorul alimentar.

- Necesitatea de a stabili proceduri clare pentru actiunile ce urmeaza a fi
intreprinse in cazul depistarii neconformitatilor.

- Necesitatea de a actualiza legislatia nationald, aducand-o in concordanta cu
cerintele Uniunii Europene.

Care este rationamentul interventiei: Adoptarea Normei sanitare veterinare
este esentiala pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice si a
consumatorilor, precum si pentru a facilita comertul cu produse de origine animala.
Aceastd norma@ va contribui la armonizarea legislatiei nationale cu acquis-ul
comunitar in domeniul sigurantei alimentare, in conformitate cu angajamentele
asumate de Republica Moldova Tn cadrul Acordului de Asociere cu UE.

2. Rezultatele activitatii de documentare:

Situatia curenta este:

- Activitatea de documentare a relevat faptul ca, in prezent, nu exista un act
normativ specific care sa reglementeze in detaliu procedurile de gestionare a
neconformitatilor cu substantele farmacologic active.

- Aceasta lacuna creeaza dificultati in aplicarea eficientd a controalelor si in
asigurarea trasabilitatii produselor de origine animala.

Probleme propuse spre solutionare sunt:

- Stabilirea unor proceduri clare si uniforme pentru notificarea, investigarea si
gestionarea cazurilor de neconformitate.

- Definirea responsabilitatilor autoritatilor competente si ale operatorilor din
sectorul alimentar Tn cazul depistarii neconformitatilor.

- Asigurarea unui sistem eficient de schimb de informatii Tntre autoritatile
competente.

- Stabilirea unor masuri coercitive, aplicabile Tn cazul depistarii
neconformitatilor.

Acte normative si aspecte reglementate:

- Norma sanitara veterinara va completa si detalia prevederile existente din
Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar,

- Hotararea Guvernului nr. 119/2009 pentru aprobarea Normelor sanitare
veterinare privind reziduurile de medicamente veterinare in produsele alimentare de
origine animala, precum si alte acte normative relevante.

3. Analiza impactului. Partile interesate afectate de probleme:

- Operatorii din sectorul alimentar - aceasta categorie include producatori,
procesatori si distribuitori de produse de origine animala, care se confrunta cu
incertitudine legislativa si bariere in comertul international.




- Consumatorii - sunt direct afectati de riscurile potentiale asociate cu prezenta
reziduurilor de substante farmacologic active in produsele alimentare, avand un
impact direct asupra sanatatii publice.

- Autoritatile competente: Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
(ANSA), Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare si Ministerul Sanatatii se
confrunta cu provocari in aplicarea eficienta a controalelor si asigurarea trasabilitatii,
din cauza unui cadru normativ incomplet.

Lista institutiilor interesate a ajuns in numar de 100 de unitati, iata cele mai
productive asociatii Tn Republica Moldova:

SRL ”Intervetcom” -.

SRL "Pasarea Argintie"

SA "Avicola"

SRL "Raiplai Avicola"

SRL ,,Rom-Cris"

SRL ,,Rediagro"

iM,,Fab. de branzeturi din Soroca,,

SRL,,Prietenia-Agro,,

SA "Fabrica de unt"

AO "Dancu Tabita"

SRL "Salasul Baciului”

S.C.,,G.m7’- Com"SRL

SRL "Concept Francais"

SRL”Dinisal”

SRL "Ovima - Corn"

SA "Disaliment" SRL

SRL "Aviselecfl

Partile interesate care participa la aparitia problemelor:

Operatorii din sectorul alimentar-unii operatori nu respecta pe deplin normele
privind utilizarea medicamentelor veterinare si a aditivilor pentru hrana animalelor,
contribuind la aparitia reziduurilor.

Autoritatea competenta - lipsa capacitatii sau a resurselor, precum si lacunele
normative, pot duce la o aplicare ineficienta a controalelor si la dificultati n
asigurarea trasabilitatii produselor.

Cauzele fundamentale ale problemelor:

Lipsa de informare si constientizare. Operatorii din sectorul alimentar nu sunt
pe deplin informati si constientizati cu privire la normele Uniunii Europene si
riscurile asociate nerespectarii acestora. Capacitatea insuficientda a autoritatilor.
Autoritatile competente nu dispun Tntotdeauna de capacitatea sau resursele necesare
pentru a efectua controale eficiente.

Sanctiuni inadecvate. Lipsa unor sanctiuni suficient de disuasive pentru
nerespectarea normelor nu stimuleazd conformitatea. Lacune si neconcordante
legislative. Cadrul legislativ national prezinta lacune si nu este pe deplin aliniat cu
legislatia Uniunii Europene ih domeniul reziduurilor.



Implementarea actului normativ este proiectatd sa genereze urmatoarele
rezultate cheie, contribuind la un sistem de siguranta alimentard mai robust si aliniat
la standardele europene:

1. Alinierea la standardele UE prin Armonizare legislativd: Aducerea
legislatiei nationale Tn concordantd cu Regulamentul delegat (UE) 2019/2090,
asigurand astfel un nivel Tnalt de protectie a consumatorilor.

Comert mai usor cu UE-se face comertul cu produse de origine animala catre
Uniunea Europeand mai simplu si mai eficient. Asta se va intdmpla prin respectarea
acelorasi reguli si standarde pe care le folosesc si tarile din UE.

2. imbunatatirea controlului si monitorizarii prin proceduri clare si uniforme-
sd Imbunatatim modul in care verificdm si urmarim produsele. Asta inseamna ca sunt
reguli clare si la fel pentru toata lumea despre cum sa anuntam, sa investigam si sa
rezolvam problemele cand gasim ceva in nereguld. Se face mai puternic sistemul de
control pentru a depista urmele de medicamente in produsele de origine animald. De
asemenea, putem sti exact de unde provine fiecare produs, de la ferma pana la
farfurie. Acest lucru va aduce mai multa transparenta si siguranta.

3. Consolidarea cooperarii si responsabilitatii - se clarifica rolurile Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor (ANSA), ale Ministerului Agriculturii si ale
Ministerului Sanatatii, dar si ale firmelor din industria alimentara. Fiecare va sti
precis de ce raspunde. Se face schimbul de informatii mai rapid si mai eficient intre
aceste institutii si firme, dar si cu alte tari din UE.

4. Protectia sanatatii publice - obiectivul este sa protejam mai bine sanatatea
oamenilor. Se reduce considerabil riscul ca in produsele alimentare sa existe
substante periculoase (reziduuri). Prin asta, vrem sa crestem Tincrederea
consumatorilor ca produsele din came, lapte si oua sunt sigure si de buna calitate.

5. Cresterea nivelului de informare - sa ne asiguram ca toti cei care lucreaza in
industria alimentara inteleg mai bine regulile Uniunii Europene si de ce este
important sa le respecte. Cand oamenii sunt bine informati, atunci sunt mai putine
cazuri Tn care regulile nu sunt respectate, pentru ca majoritatea greselilor apar din
lipsa de cunostinte. Se asteaptad ca produsele alimentare din Republica Moldova sa
devind mult mai sigure si mai competitive pe piata europeanad, prin adaptarea la
standardele UE si prin imbunatatirea controalelor.

Ca concluzie- implementarea eficientd a Normei sanitare veterinare necesita o
colaborare strénsa intre autoritatile competente, operatorii din sectorul alimentar si
alte parti interesate. De asemenea, este esentiala asigurarea resurselor necesare
pentru monitorizarea si controlul eficient al reziduurilor de substante farmacologic
active.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiective Principale

Se aliniaza la Regulile Europene. Se adopta toate cerintele Regulamentului UE
2019/2090 in legile noastre nationale. Asta creazd un cadru legal clar si uniform
pentru siguranta alimentara, la fel ca ih Uniunea Europeana.




Controale mai bune:

Se stabilesc reguli clare si detaliate despre cum sa anuntam, sa investigam si
sa rezolvam cazurile in care produsele nu respectd normele.

Se intareste sistemul de verificare a urmelor de medicamente Tn produsele din
came, lapte si oua.

Asigura ca se poate urmari fiecare produs de la ferma pana la consumator,
pentru 0 mai mare siguranta.

Mai multd colaborare si responsabilitate:

Se definesc clar rolurile si responsabilitatile institutiilor precum ANSA,
Ministerul Agriculturii si Ministerul Sanatatii, dar si ale firmelor din industria
alimentara.

Se Tmbunatéteste schimbul de informatii intre aceste autoritati si firme, dar si
cu alte tari din UE.

Protejarea Sanatatii Publice:

Se asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii oamenilor, prin reducerea
semnificativa a riscului de expunere la substante periculoase (reziduuri).

Acest lucm va creste increderea consumatorilor in siguranta si calitatea
produselor de origine animald. Creste nivelul de constientizare si informare al
operatorilor din industria alimentara despre regulile UE si importanta respectarii lor.

Aceasta informare reduce numarul de cazuri de nerespectare a normelor, care
adesea apar din lipsa de cunostinte.

Elemente noi si modificari proiectate

Principalele elemente noi si modificarile propuse de acest proiect de act
normativ sunt:

Introducerea de proceduri detaliate pentru notificarea, investigarea i
gestionarea cazurilor de neconformitate, Tn conformitate strictd cu cerintele
Regulamentului (UE) 2019/2090.

Definirea explicita a responsabilitatilor autoritatilor competente si ale
operatorilor din sectorul alimentar in situatiile de depistare a neconformitatilor.

Stabilirea unui sistem eficient de schimb de informatii cu alte state membre
ale UE, esential pentru o coordonare transfrontaliera.

Introducerea unor masuri eficiente pentru nerespectarea normelor.

Actualizarea legislatiei nationale, aducdnd-o in perfectda concordantda cu
cerintele Uniunii Europene.

Rezultate Scontate si Masurabile

Dupa adoptarea si implementarea acestui act normativ, se anticipeaza
urmatoarele rezultate concrete si masurabile:

Se reduce semnificativ numarul de cazuri de neconformitate cu substantele
farmacologic active in produsele de origine animald, cu un obiectiv de reducere de
30% fintr-un interval de 3 ani de la implementare.

Creste cu 20% volumul de export al produselor de origine animala pe piata
UE, intr-un termen de 5 ani.



Se imbunatateste cu 30% a gradul de Tncredere a consumatorilor in siguranta
produselor de origine animala, ntr-un termen de 2 ani.

Se asigurara conformarea de 100% a unitatilor ce proceseazd produse de
origine animala cu cerintele legislative relevante, in termen de 3 ani.

Explicarea detaliata a prevederilor si elementelor noi

Proiectul de Norma sanitara veterinara aduce claritate si detaliu 1n
reglementarea aspectelor cheie:

Norma stabileste proceduri clare pentru notificarea cazurilor de
neconformitate suspectata sau confirmatd, incluzand termene precise si modalitati
specifice de notificare.

Responsabilitatile Autoritatilor: Se definesc n detaliu responsabilitatile
autoritatilor competente in ceea ce priveste investigarea cazurilor de neconformitate,
prelevarea de probe si aplicarea masurilor coercitive necesare.

Norma garanteaza trasabilitatea completd a produselor, permitand
identificarea rapida a sursei neconformitatilor si retragerea eficientd a produselor
periculoase de pe piatd, minimizand riscurile pentru consumatori.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu aufost
luate in considerare

La proiectul Hotararii de Guvern pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind cazurile de neconformitate suspectata sau confirmata cu normele aplicabile
utilizarii  sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate 1n
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele
aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau
neautorizate nu a fost identificate optiuni alternative decat cea de aprobare a
proiectului dat, reiesind din faptul ca prevederile propuse vin sa ajusteze si sa
perfectioneze cadrul normativ conform practicilor UE.

In privinta riscurilor legate de lipsa unor controale si a unei monitorizari
suficiente, mentionam urmatoarele:

Raspandirea si impactul bolilor asupra sanatatii animalelor. Aceasta include
prezenta reziduurilor de substante farmacologic active, afectarea unui numar mare
de animale, ducénd la mortalitate semnificativa si pierderi economice.

Pericolul. Multe dintre bolile netratate la timp sunt mai periculoase, avand un
Impact sever asupra populatiilor de animale si, uneori, afectand chiar si specii diferite
de animale. Neaplicarea noilor masuri de prevenire, control si monitorizarea
reziduurilor substantelor farmacologic active interzise se va rasfradnge negativ asupra
bunastarii animalelor. Reiesind din faptul cd& Legea cadru 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar va intra in vigoare la data de 08 mai
2028, respectiv data intrarii Tn vigoare a Hotararii de Guvern este stabilita pentru 08
mai 2028.

4. Analiza impactului de reglementare

Analiza impactului de reglementare al proiectului Normei sanitare veterinare
privind neconformitatile cu substantele farmacologic active releva o serie de




Impacturi semnificative, atat directe, cat si indirecte, pe termen scurt si lung,
comparativ cu situatia in care norma nu ar fi adoptata.

Impacturi directe:

Pe termen scurt:

Costuri initiale pentru operatorii din sectorul alimentar, legate de adaptarea la
noile proceduri si cerinte.

Intensificarea controalelor din partea autoritatilor competente (ANSA), ceea
ce poate duce la identificarea unui numar mai mare de neconformitati in primele
etape.

Necesitatea instruirii personalului din sectorul alimentar si din cadrul
autoritatilor competente.

Pe termen lung:

Reducerea semnificativa a numarului de cazuri de neconformitate cu
substantele farmacologic active in produsele de origine animala.

imbunatatirea trasabilitatii produselor, facilitind retragerea rapidd a
produselor neconforme de pe piata.

Cresterea eficientei sistemului de control al reziduurilor de substante
farmacologic active.

Impacturi indirecte:

Pe termen scurt:

Posibile perturbari temporare in lantul de aprovizionare, pe masura ce
operatorii se adapteaza la noile cerinte.

Cresterea gradului de constientizare a operatorilor din sectorul alimentar cu
privire la normele UE.

Pe termen lung:

Cresterea increderii consumatorilor in siguranta produselor de origine
animala.

Facilitarea accesului produselor de origine animala din Republica Moldova pe
piata UE, datorita alinierii la standardele europene.

Tmbunatatirea imaginii Republicii Moldova ca furnizor de produse alimentare
sigure si de calitate.

Impact pozitiv asupra economiei nationale.

Concluzii:

Adoptarea noii Norme sanitare veterinare va avea un impact major si, in cele
din urma, pozitiv asupra sigurantei alimentare in Republica Moldova.

Pe termen scurt, vor exista provocari. Operatorii din sectorul alimentar vor
avea costuri initiale de adaptare si instruire, iar controalele mai stricte ar putea scoate
la iveala mai multe probleme la inceput. Pot aparea si mici intreruperi in lantul de
aprovizionare, pe masura ce toata lumea se adapteaza.

Pe termen lung, beneficiile sunt clare. Se astepta la mult mai putine probleme
cu substantele active in produse, o urmarire mai buna a acestora si un sistem de
control mai eficient. Consumatorii vor avea mai multa incredere in ceea ce cumpara,



iar produsele moldovenesti vor intra mai usor pe piata UE, Tmbunéatatind imaginea
tarii si avand un impact economic pozitiv general.

Pe scurt, necesita un efort initial, aceasta norma este esentiala pentru a asigura
alimente mai sigure si 0 economie mai puternica.

4.1. Impactul asupra sectoruluipublic

Implementarea noilor proceduri si cerinte necesita o consolidare a capacitatii
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor (ANSA). Aceasta implica
instruirea personalului pentru o aplicare eficienta a reglementarilor, modernizarea
laboratoarelor pentru efectuarea analizelor necesare si dezvoltarea unui sistem
eficient de schimb de informatii cu statele membre ale UE. ANSA va juca un rol
central Tn monitorizarea si controlul respectarii acestor norme, asigurénd siguranta
produselor de origine animala.

Norma impune o colaborare strdnsa intre ANSA, Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare si Ministerul Sanatatii. Aceasta cooperare se va concretiza prin
stabilirea unor mecanisme de coordonare pentru schimbul de informatii si
gestionarea neconformitatilor, precum si prin elaborarea unor proceduri comune
pentru situatiile de urgenta.

Adoptarea normei necesitda modificarea unor acte normative existente i
elaborarea unor noi acte normative secundare, pentru a detalia procedurile si cerintele
stabilite Tn norma si a asigura coerenta legislativa intre domeniile relevante (siguranta
alimentara, sanatate publica si bunastarea animalelor).

Pentru a sustine aceste schimbari, sunt necesare urmatoarele actiuni:

Aceasta va presupune instruirea continud a personalului ANSA si a altor
autoritati competente si asigurarea resurselor financiare necesare pentru
implementare.

Adoptarea normei genereaza efecte diferentiate pe termen scurt, mediu si

lung:

Pe termen scurt- se anticipeaza o crestere a volumului de munca pentru ANSA
si alte autoritati, necesitatea unor investitii initiale Tn instruire si modernizarea
laboratoarelor, precum si posibile Tntarzieri in procesarea documentelor pe masura
ce autoritatile se adapteaza.

Pe termen mediu- se prognozeaza o imbunatatire a eficientei sistemului de
control al reziduurilor, o consolidare a cooperarii interinstitutionale si o crestere a
gradului de conformitate a operatorilor din sectorul alimentar cu normele UE.

Pe termen lung- obiectivele finale includ asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice si a consumatorilor, facilitarea comertului cu produse de
origine animald pe piata UE si Tmbunatdtirea imaginii Republicii Moldova ca
furnizor de produse alimentare sigure si de calitate.

In concluzie, adoptarea Normei sanitare veterinare va schimba mult sectorul
public. ANSA va trebui sa faca ajustari si sa aloce resurse importante. Cu toate astea,
beneficiile pe termen lung - in special o mai buna protectie a sanatatii publice si
comert{ mai usor - fac ca toate aceste eforturi sa pentru o implementare eficienta.
Cheltuielile necesare vor fi alocate in limita bugetului ANSA.




4.2. Impactulfinanciar si argumentarea costurilor estimative

Din punct de vedere economic si financiar, impactul implementarii normei
este estimat ca fiind unul pozitiv.

In primul rand, se preconizeaza beneficii semnificative prin reducerea
incidentei bolilor asociate cu reziduurile de substante farmacologic active din hrana
animalelor. Acest lucru diminueaza riscurile pentru sanatatea publica, contribuind la
reducerea cheltuielilor legate de tratament si prevenirea aparitiei bolilor. Analiza
impactului financiar pentru prevederile propuse in legislatia nationala a Republicii
Moldova include o evaluare detaliata a costurilor necesare pentru prevenirea si
controlul acestor afectiuni. -

In perioada 2021-2023, bugetul alocat din bugetului ANSA pentru controlul si
monitorizarea reziduurilor de substante farmacologic active in Republica Moldova a
variat in numarul de cazuri raportate, precum si de necesitatile de resurse pentru
combaterea acestei probleme. Estimarile privind alocarile bugetare pentru controlul
si monitorizarea reziduurilor de substante farmacologic active indica:

Anul 2021- bugetul alocat a reprezentat aproximativ 10-12% din bugetului
ANSA. Aceasta alocare a inclus masuri de control si monitorizare.

Anul 2022- alocérile din bugetului ANSA pentru controlul si monitorizarea
reziduurilor de substante farmacologic active au crescut usor, ajungéand la
aproximativ 15%.

Anul 2023- ANSA a continuat sa efectueze controlul si monitorizarea
reziduurilor de substante farmacologic active, iar alocérile pentru acest domeniu au
ajuns la 16-18% din bugetului ANSA.

Implementarea masurilor mai stricte de control, prin transpunerea
Regulamentului (UE) 2019/2090, va avea un impact direct si indirect asupra
sectorului agricol, n special asupra fermierilor.

Cheltuielile necesare vor fi alocate in limita bugetului ANSA.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Adoptarea noii Norme sanitare veterinare va genera un impact variat in sectorul
privat, afectand diferit diverse grupuri de operatori economici. Norma sanitara
veterinara va influenta in mod direct producatorii de produse de origine animalg,
incluzand fermieri (care produc came, lapte si oud), unitati de procesare (precum
abatoare si fabrici de lactate) si distribuitori. De asemenea, comerciantii, cum ar fi
supermarketuri, magazine specializate si restaurantele aldturi de alte unitati de
alimentatie publica, vor fi afectati.

Operatorii economici vor suporta o serie de costuri de conformare. Acestea
includ investitii Tn echipamente si tehnologii, necesare pentru achizitionarea de
echipamente de monitorizare si control al reziduurilor si pentru modernizarea
unitatilor. Vor exista si costuri administrative legate de documentare, raportare,
instruirea personalului si obtinerea certificarilor. Nu in ultimul rand, vor fi costuri
operationale, ce implica prelevarea si analiza probelor, precum si implementarea
sistemelor de trasabilitate.



intreprinderile Mici si Mijlocii (IMM-uri) vor fi afectate disproportionat de
aceste costuri, avand resurse financiare limitate. Atat costurile initiale, cat si cele
administrative, pot reprezenta o povara financiara semnificativa pentru ele. Prin
urmare, este esential ca autoritatile sa ofere sprijin financiar, cum ar fi subventii de
pana la 50% din costurile initiale, pentru a minimiza impactul negativ asupra acestui
segment vulnerabil.

Un exemplu de impact pentru un producator mediu de lactate:

Pentru un producator mediu de lactate cu o productie anuald de 500 tone:
Costuri initiale (in primul an): 50.000 lei in echipamente de testare; 20.000 lei n
instruirea personalului si 10.000 lei Tn adaptarea documentatiei.

Acestea reprezinta o crestere estimatd de 5-10% a costurilor de productie Tn primul
an. Costuri operationale anuale: 5.000 lei pentru testarea probelor. 2.000 lei pentru
mentenanta echipamentelor. 3.000 lei costuri administrative suplimentare.

Aceste costuri reprezinta o crestere de aproximativ 1-2% a costurilor anuale de
productie.

Noua Norma sanitarda veterinara poate crea un avantaj competitiv pentru
operatorii economici care respecta standardele Uniunii Europene. Cei care nu se
conformeaza risca excluderea de pe piata, ceea ce ar putea duce la o concentrare a
acesteia. in ceea ce priveste exporturile, respectarea normelor UE va facilita exportul
produselor de origine animala din Republica Moldova pe piata UE. De exemplu, un
producator conform ar putea inregistra o crestere de 15% a volumului de export catre
UE dupa trei ani de conformitate, generand o crestere a veniturilor de 100.000-
200.000 lei pe an. Tn contrast, nerespectarea acestor norme ar duce la restrictionarea
accesului pe piata UE.

Pe termen scurt, preturile produselor lactate ar putea creste cu 2-3% pentru a
acoperi costurile suplimentare de conformare. Totusi, pe termen lung, cresterea
consumatori, pe termen scurt, se anticipeaza o usoara crestere a preturilor. Insa, pe
termen lung, acestia vor beneficia de produse lactate mai sigure si 0 varietate mai
mare de produse disponibile.

Ca concluzie: Beneficiile pe termen lung ale implementarii acestei norme,
internationale, depasesc considerabil costurile initiale. Pentru a minimiza impactul
negativ, sunt esentiale masuri precum sprijinul financiar pentru IMM-uri,
implementarea de programe de instruire si consultantd, simplificarea procedurilor
administrative si acordarea unor perioade de tranzitie pentru a permite operatorilor
economici sa se adapteze la noile cerinte.

4.4. Impactul social

Implementarea regulilor stricte de prevenire si control va avea un impact pozitiv
asupra sigurantei alimentare si protectiei consumatorilor din Republica Moldova. Cu
toate acestea, fermierii mici si comunitatile rurale vor resimti presiuni financiare din
cauza costurilor de conformare, care pot duce la cresterea preturilor produselor de
origine animald pe termen scurt.




Concluzie: Norma va avea un impact social complex, cu beneficii pe termen lung
pentru sanatate si competitivitate. Este esential ca autoritatile sa ia masuri pentru a
minimiza impactul negativ asupra grupurilor vulnerabile si pentru a asigura un acces
echitabil la alimente sigure pentru toti consumatorii.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Crearea unui sistem national de monitorizare va presupune gestionarea Si
protejarea datelor personale ale fermierilor, respectand Legea nr. 133/2011 privind
protectia datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
Regulamentul nu are un impact disproportionat asupra vreunui gen. Este esential,
insd, sa se asigure acces egal prin crearea de locuri de muncain domeniul inspectiilor
si monitorizarii, la instruire si resurse pentru toti fermierii, indiferent de gen.

4.5. Impactul asupra mediului

Norma contribuie la reducerea utilizarii inadecvate a medicamentelor
veterinare, diminuand astfel contaminarea solului si a apelor cu reziduuri. Aceasta
va avea un impact pozitiv asupra biodiversitatii si conservarii ecosistemelor. Prin
imbunatétirea trasabilitatii produselor, norma va permite identificarea rapida a
surselor de contaminare, limitand efectele negative asupra mediului. De asemenea,
poate promova practicile agricole durabile, ce reduc utilizarea substantelor chimice
si sustin sanatatea animalelor.

Pot apdrea si efecte negative, cum ar fi cresterea volumului de deseuri
provenite din prelevarea si analiza probelor; de aceea, sunt necesare sisteme eficiente
de gestionare a deseurilor. Modernizarea laboratoarelor poate duce la un consum
crescut de energie, ceea ce impune utilizarea tehnologiilor eficiente energetic.

Concluzie: In ansamblu, norma contribuie la o utilizare mai eficientda a
resurselor naturale si la conservarea biodiversitatii. Beneficiile pe termen lung pentru
mediu, prin reducerea poludrii si promovarea durabilitatii, sunt considerabile,
depasind costurile initiale.

Este necesar de a efectua analize periodice si de a monitoriza impactul
normelor asupra mediului.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu s-au identificat alte impacturi.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelorjuridice ale UE
in legislatia nationala

Proiectul transpune partial Regulamentul delegat (UE) 2019/2090, asigurand
astfel compatibilitatea legislatiei nationale cu cerintele europene. Aceste
reglementari sunt fundamentale pentru facilitarea comertului international si pentru
imbunatdtirea normelor de sanatatea populatiei. Pentru transpunerea completd a
regulamentului in legislatia nationala, urméatoarele masuri normative sunt necesare:

- Actualizarea legislatiei privind neconformitétile cu substantele farmacologic
active.




- Crearea unui sistem national de trasabilitate digitalizata, care sa fie
compatibil cu cerintele UE pentru urmarirea si gestionarea datelor legate de
medicamente de uz veterinar.

- Introducerea de noi standarde pentru controale ale reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate.

Aceste masuri sunt necesare pentru a asigura conformitatea cu Legea nr.
82/2024, care stabileste normele de baza pentru sédnatatea populatiei, animalelor si
prevenirea bolilor in caz de folosirea substantelor farmacologic active interzise sau
neautorizate. Termenul de transpunere totala a acestuia in legislatia nationala este
prevazut in Planul National de Actiuni pentru anul 2025.

Gradul de compatibilitate a actelor UE cu proiectul Tn cauza este reflectat in
tabelul de concordanta elaborat conform prevederilor Regulamentului privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene aprobat
prin Hotararea de Guvern nr. 1171/2018.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadruluijuridic intern necesar
pentru implementarea legislatiei UE.

Prezentul proiect stabileste un cadru legislativ unic pentru organizarea
controalelor oficiale Tn vederea verificarii conformitatii cu legislatia Uniunii pe
intreg lantul agroalimentar. Legislatia Uniunii Europene care este transpusa prin
prezentul proiect prevede cerinte detaliate care trebuie respectate si care impun
competente speciale si mijloace specifice pentru efectuarea controalelor oficiale.

Pentru a crea cadrul juridic intern necesar implementarii legislatiei UE n
contextul Normei sanitare veterinare privind neconformitatile cu substantele
farmacologic active, este esential sa se identifice si s& se transpuna corect actele
juridice relevante ale Uniunii Europene.

Prezenta Norma sanitara veterinard privind cazurile de neconformitate
suspectatd sau confirmata cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate, transpune:

Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de
completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului Tn ceea ce priveste cazurile de neconformitate suspectatd sau confirmata
cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate Tn medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate, CELEX: 32019R2090, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 317 din 9 decembrie 2019, asa cum a fost
modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE) 2022/1667 al Comisiei din 19
iulie 2022.




Acest regulament stabileste normele privind cazurile de neconformitate
suspectatd sau confirmatda cu normele Uniunii aplicabile utilizarii reziduurilor
substantelor farmacologic active.

Transpunerea acestui regulament este cruciala pentru a asigura un nivel
uniform de protectie a sanatatii publice si pentru a facilita comertul cu produse de
origine animala.

Justificarea necesitatii aprobarii masurilor incluse n proiect:

Alinierea la standardele UE - Republica Moldova s-a angajat sa alinieze
legislatia nationala cu legislatia Uniunii Europene in cadrul Acordului de Asociere
cu UE.

Transpunerea acestui act juridic este esentiald pentru a Tndeplini aceste
angajamente si pentru a facilita integrarea Republicii Moldova in piata unica
europeana.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor art.9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta
in procesul decizional, Anuntul de initiere a elaborarii proiectelor a fost plasat pe
pagina Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare si pe pagina web
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-
proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-
suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-
substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-
sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-
reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617

A fost stabilitd perioada de Tnaintare a propunerilor si recomandarilor pe
marginea proiectelor incepand cu data 04.06.2025 - 18.06.2025.

in vederea respectarii prevederilor legislatiei in vigoare proiectele urmeaza a fi
supuse avizarii si consultarii publice cu autoritatile publice si asociatiile de profil,
conform prevederilor art. 32 din Legea 100/2017 cu privire la actele normative, fiind
plasat pe pagina web a Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare
www.maia.gov.md la compartimentul Transparentd decizionalda/ Proiecte de
documente.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National
Anticoruptie n conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei de compatibilitate de catre Centrul de
Armonizare a Legislatiei in conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire
la actele normative.

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei n
conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Expertiza juridica si expertiza tehnica vor fi efectuate pentru a asigura ca
proiectul actului normativ este conform cu legislatia nationala si europeana si ca



https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-farmacoiogic-active-interzise-sau-neautorizate/14617
http://www.maia.gov.md

indeplineste cerintele privind sanatatea animalelor si trasabilitatea produselor de
reproducere.

De asemenea, expertizele vor arata ca, adoptarea acestui proiect va aduce
beneficii pentru sanatatea publica si imbunatatirea standardelor de sanatate animala.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

intrucat Norma sanitara veterinara privind cazurile de neconformitate suspectata
sau confirmata cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate reprezintd prima transpunere a
legislatiei europene n acest domeniu, nu exista acte normative nationale care sa fie
abrogate la momentul aprobarii sale.

Prezenta hotarare intra in vigoare la data intrarii Tn vigoare a Legii nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului
actului normativ

Pentru a implementa cu succes prevederile proiectului, sunt necesare
urmatoarele masuri:

1 Modificarea si analiza legislatiei nationale existente in domeniul farmaceutic.

2. Formarea personalului ANSA. Inspectorii si alti angajati implicati n
monitorizarea si controlul unitatilor vor primi instruire specifica privind noile cerinte
de controlul a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate.

3. Campanii de informare si educare. Fermierii si operatorii economici din
sectorul agroalimentar vor beneficia de campanii de informare si ateliere de lucru
privind noile cerinte legislative, pentru a asigura conformarea la standardele
europene.

4. Monitorizare si inspectii periodice. ANSA va organiza inspectii si controale
regulate pentru a verifica conformitatea unitatilor veterinare cu noile cerinte. Aceste
inspectii vor include evaludri ale sistemelor de trasabilitate a substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate.

5. Implementarea acestor masuri va asigura conformitatea Republicii Moldova
cu cerintele UE si va contribui la dezvoltarea unui sector zootehnic modem,
competitiv si sustenabil.

Potrivit prevederilor din proiect, autoritatea competenta responsabila de
realizarea controalelor este Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, care isi
planificd aceste controale oficiale, precum si mijloacele financiare necesare pentru
efectuarea acestora.
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TABEL DE CONCORDANTA

pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind cazurile de neconformitate suspectata sau confirmata cu normele
aplicabile utilizdrii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautor izate

1 | Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste cazurile de neconformitate suspectatia sau confirmati cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 317 din 9 decembrie 2019, CELEX: 32019R2090,
asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul delegat (UE) 2022/1667 al Comisiei din 19 iulie 2022

2 | Proiectul Hotararii Guvernului privind cazurile de neconformitate suspectati sau confirmati cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii

sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate

3 | Gradul general de compatibilitate — partial compatibil

SN

Autoritatea/persoana responsabild MAIA / Antohiev Tatiana

5 Data intocmirii/actualizarii -2025

Actul Uniunii Europene

Proiectul de act normativ national

Gradul de

compatibilitat

Observatii

€
6 7 8
Articolul 1 1. Norma sanitard veterinard (in continuare — Normd) stabileste | compatibil
Obiect cerintele specifice care vizeaza controalele oficiale si masurile
Prezentul regulament stabileste norme privind cerintele | aplicabile in cazurile de neconformitate sau de suspiciune de
specifice care vizeaza controalele oficiale si masurile aplicabile | neconformitate cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
in cazurile de neconformitate sau de suspiciune de | substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz
neconformitate cu normele Uniunii aplicabile utilizarii | veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, sau cu normele
substantelor farmacologic active autorizate, neautorizate sau | aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active
interzise la animalele de la care se obtin produse alimentare, | interzise sau neautorizate la animalele de la care se obtin produse
precum si reziduurilor acestora. alimentare, precum si reziduurilor acestora.
Articolul 2 2. In sensul prezentei Norme se utilizeaza definitiile din Legea | compatibil
Definitii nr.82/2024, Legea nr.119/2018 si din Hotararea Guvernului

In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile din
Regulamentul (UE) 2017/625, din Directiva 2001/82/CE si din
Regulamentul (CE) nr. 470/2009. Se aplica, de asemenea,
urmatoarele definitii:

(a),,substanta farmacologic activa” inseamna orice substantd
sau amestec de substante destinate pentru a fi utilizate la

nr.195/2011. Se aplica, de asemenea, urmatoarele definitii:

2.1. lot de animale - un grup de animale din aceeasi specie si din
acelasi interval de varsta, crescute In aceeasi exploatatie, in acelasi
timp si In aceleasi conditii;

2.2. reziduuri ale substantelor farmacologic active care depagesc
nivelul maxim - prezenta reziduurilor ale substantelor farmacologic




fabricarea unui medicament de uz veterinar si care, atunci cand
sunt utilizate in cadrul procesului de fabricatie a acestuia, devin
un ingredient activ al produsului respectiv;

(b) ,,substante neautorizate” inseamna substante farmacologic
active care nu sunt incluse in tabelul 1 din anexa la
Regulamentul (UE) nr. 37/2010 sau substante care nu sunt
autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, cu exceptia substantelor
esentiale pentru tratamentul afectiunilor ecvideelor si a
substantelor care aduc beneficii clinice suplimentare in
comparatie cu alte optiuni de tratament disponibile pentru
ecvidee, astfel cum au fost stabilite in Regulamentul (CE) nr.
1950/2006;

(c) ,,tratament ilegal” inseamna utilizarea la animalele de la care
se obtin produse alimentare a

— substantelor sau produselor interzise sau neautorizate sau
— a substantelor sau medicamentelor de uz veterinar autorizate
in temeiul legislatiei Uniunii in alte scopuri sau in alte conditii
decét cele prevazute in legislatia mentionata sau, dupa caz, in
legislatia nationala.

in sensul prezentului regulament, in cazul substantelor sau al
medicamentele de uz veterinar autorizate in temeiul legislatiei
Uniunii, nerespectarea perioadei de asteptare sau prezenta unor
reziduuri ale substantelor farmacologic active care depasesc
limita maxima aplicabila reziduurilor sau nivelul maxim nu este
considerata a fi tratament ilegal, cu conditia sa se respecte toate
celelalte cerinte privind utilizarea substantei sau a
medicamentului de uz veterinar prevazute in legislatia Uniunii
sau in legislatia national;

(d) ,reziduuri ale substantelor farmacologic active care
depasesc limita maxima aplicabild reziduurilor” inseamna
prezenta reziduurilor substantelor farmacologic active
autorizate 1n produsele de origine animala intr-o concentratie
care depaseste limitele maxime aplicabile reziduurilor, stabilite
in legislatia Uniunii;

(e) ,reziduuri ale substantelor farmacologic active care
depasesc nivelul maxim” inseamna prezenta reziduurilor ale
substantelor farmacologic active in produsele de origine
animald, rezultate din transferul inevitabil al acestor substante

active in produsele de origine animala, rezultate din transferul
inevitabil al acestor substante in hrana nevizata pentru animale, intr-
o concentratie care depaseste nivelurile maxime stabilite in legislatia
nationald;

2.3. reziduuri ale substantelor farmacologic active care depagesc
limita maxima aplicabila reziduurilor- prezenta reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in produsele de origine
animala intr-o concentratie care depaseste limitele maxime aplicabile
reziduurilor, stabilite in legislatia nationala;

2.4. substanta farmacologic activa orice substantd sau amestec de
substante destinate pentru a fi utilizate la fabricarea unui medicament
de uz veterinar si care, atunci cand sunt utilizate in cadrul procesului
de fabricatie a acestuia, devin un ingredient activ al produsului
respectiv;

2.5. substante neautorizate - substante farmacologic active care nu
sunt incluse in anexa nr.1 la Ordinul ANSA nr. 5/2021 sau substante
care nu sunt autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor in
conformitatea cu prevederile Hotararii Guvernului nr.27/2020, cu
exceptia substantelor esentiale pentru tratamentul afectiunilor
ecvideelor si a substantelor care aduc beneficii clinice suplimentare
in comparatie cu alte optiuni de tratament disponibile pentru ecvidee,
astfel cum au fost stabilite 1n legislatia nationala in vigoare;

2.6. tratament ilegal- utilizarea la animalele de la care se obtin
produse alimentare a substantelor sau produselor interzise sau
neautorizate sau a substantelor sau medicamentelor de uz veterinar
autorizate in temeiul legislatiei nationale 1n alte scopuri sau in alte
conditii decat cele prevazute in legislatia mentionata sau, dupa caz,
in legislatia nationala.

3. In sensul prezentei Norme, in cazul substantelor sau al
medicamentelor de uz veterinar autorizate in conformitate cu
legislatia nationald, nerespectarea perioadei de asteptare sau prezenta
unor reziduuri de substante farmacologic active care depasesc limita
maxima aplicabild nu constituie tratament ilegal, cu conditia sa se
respecte toate celelalte cerinte privind utilizarea substantei sau a
medicamentului de uz veterinar prevazute in legislatia nationala.




in hrana nevizatd pentru animale, intr-o concentratie care
depaseste nivelurile maxime stabilite in legislatia Uniunii;

(f) ,,lot de animale” inseamna un grup de animale din aceeasi
specie si din acelasi interval de varsta, crescute in aceeasi

exploatatie, in acelasi timp si in aceleasi conditii.

Articolul 3
Actiuni care trebuie intreprinse la abator in caz de
neconformitate sau de suspiciune de neconformitate
(1) Daca medicul veterinar oficial care efectueaza controale
oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care
indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale
suspecteaza sau are dovezi ca animalele au fost supuse unui
tratament ilegal, medicul veterinar oficial se asigurd cé se iau
urmatoarele masuri:
(a) se dispune ca operatorul s separe animalele in cauza de alte
loturi de animale prezente sau care ajung la abator, in conditii
care urmeaza sa fie stabilite de autoritatea competenta;
(b) se organizeaza sacrificarea animalelor separat de alte loturi
de animale prezente 1n abator;
(c) se dispune ca operatorul sd separe carcasele, carnea,
organele comestibile si subprodusele de la animalele in cauza,
ca acestea sa fie identificate imediat si pastrate separat de alte
produse de origine animald si ca aceste produse sd nu fie
mutate, prelucrate sau eliminate fard autorizarea prealabila a
autoritatii competente;
(d) se dispune prelevarea probelor necesare pentru detectarea
prezentei substantelor interzise sau neautorizate sau a
substantelor autorizate, in cazul utilizarii suspectate sau
confirmate in alte conditii decat cele prevazute in legislatie.

(2) In cazul in care se confirma un tratament ilegal, autoritatea
competenta ordona operatorului sa elimine carcasele, carnea,
organele comestibile si subprodusele de origine animalad in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 1), fara despagubiri
sau compensatii.

(3) In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueazi
controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial
care indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale

Capitolul 11
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4. Daca medicul veterinar oficial care efectueaza controale oficiale
intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care indeplineste
anumite sarcini in cadrul acestor controale suspecteaza sau are
dovezi cd animalele au fost supuse unui tratament ilegal, medicul
veterinar oficial se asigura ca se iau urmatoarele masuri:

4.1. se dispune ca operatorul sa separe animalele in cauza de alte
loturi de animale prezente sau care ajung la abator, in conditii care
urmeaza sa fie stabilite de autoritatea competentd;

4.2. se organizeaza sacrificarea animalelor separat de alte loturi de
animale prezente 1n abator;

4.3. se dispune ca operatorul sa separe carcasele, carnea, organele
comestibile si subprodusele de la animalele in cauzi, ca acestea sa
fie identificate imediat si pastrate separat de alte produse de origine
animald si ca aceste produse sd nu fie mutate, prelucrate sau
eliminate fara autorizarea prealabild a autoritatii competente;

4.4. se dispune prelevarea probelor necesare pentru detectarea
prezentei substantelor interzise sau neautorizate sau a substantelor
autorizate, In cazul utilizarii suspectate sau confirmate in alte conditii
decat cele prevazute 1n legislatie.

5. In cazul in care se confirmi un tratament ilegal, autoritatea
competentd ordond operatorului sa elimine carcasele, carnea,
organele comestibile si subprodusele de origine animald in
conformitate cu Lege nr. 129/2019, fara despagubiri sau
compensatii.

6. in cazul in care medicul veterinar oficial care efectueaza controale
oficiale 1intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care
indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale suspecteaza
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suspecteaza cd animalele prezente in abator au fost tratate cu un
medicament de uz veterinar autorizat, dar cd perioada de
agteptare mentionatd in Directiva 2001/82/CE nu a fost
respectatd, medicul veterinar oficial dispune ca animalele in
cauza si fie separate de alte loturi de animale prezente sau care
ajung la abator, in conditii care urmeaza sa fie stabilite de
autoritatea competentd. De asemenea, medicul veterinar oficial:
— amana sacrificarea, pe cheltuiala operatorului, pana la
incheierea perioadei de asteptare sau

— emite un ordin de sacrificare a animalelor separat si, in
asteptarea rezultatului unei anchete, dispune identificarea si
separarea imediatd a carcaselor, a carnii, a organelor
comestibile si a subproduselor provenite de la animalele in
cauza de alte produse de origine animala.

Sacrificarea poate fi amanata doar temporar, cu conditia ca
medicul veterinar oficial sa fi verificat respectarea legislatiei
Uniunii in materie de bunastare a animalelor si ca animalele 1n
cauza sa poata fi tinute separat de celelalte animale.

(4) In cazul in care sacrificarea este amanata in conformitate
cu alineatul (3), perioada de asteptare nu este 1n niciun caz mai
scurta decat:

— perioada de asteptare prevazutda in rezumatul
caracteristicilor produselor din autorizatia de comercializare
pentru medicamentele de uz veterinar;

— perioada de asteptare stabilita in temeiul regulamentului de
autorizare a utilizarii unei anumite substante farmacologic
active ca aditiv pentru hrana animalelor in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003;

— perioada de asteptare dispusd de medicul veterinar pentru
utilizari in conformitate cu articolul 11 din Directiva
2001/82/CE sau, daca nu este prevazuta o perioada de asteptare
pentru astfel de utilizari, perioada de asteptare minima
previzuta la articolul 11 din Directiva 2001/82/CE.

Dupa aménarea sacrificarii, autoritatea competentd poate
preleva probe pe cheltuiala operatorului pentru a verifica
respectarea limitelor maxime aplicabile reziduurilor odatd ce

ca animalele prezente in abator au fost tratate cu un medicament de
uz veterinar autorizat, dar ca perioada de asteptare mentionata in
art.21 din Legea nr.119/2018 nu a fost respectata, medicul veterinar
oficial dispune ca animalele 1n cauza si fie separate de alte loturi de
animale prezente sau care ajung la abator, in conditii care urmeaza
sd fie stabilite de autoritatea competentd. De asemenea, medicul
veterinar oficial:

6.1. amana sacrificarea, pe cheltuiala operatorului, pana la incheierea
perioadei de asteptare sau;

6.2. emite 0 prescriptie de sacrificare a animalelor separat si, in
asteptarea rezultatului unei anchete, dispune identificarea si
separarea imediatd a carcaselor, a carnii, a organelor comestibile si a
subproduselor provenite de la animalele in cauza de alte produse de
origine animala.

7. Sacrificarea poate fi amanatd doar temporar, cu conditia ca
medicul veterinar oficial sa fi verificat respectarea legislatiei
nationald 1n materie de bunastare a animalelor si ca animalele in
cauza sa poata fi tinute separat de celelalte animale.

8. In cazul in care sacrificarea este amanati in conformitate cu pct.
6, perioada de asteptare nu este in niciun caz mai scurta decét:

8.1. perioada de asteptare prevazutd in rezumatul caracteristicilor
produselor din autorizatia de comercializare pentru medicamentele
de uz veterinar;

8.2 se stabileste perioada de asteptare pentru autorizarea utilizarii
unei anumite substante farmacologic active ca aditiv pentru hrana
animalelor in conformitate cu Hotararea Guvernului 27/2020;

8.3. perioada de asteptare dispusd de medicul veterinar pentru
utilizari in conformitate cu articolul 4 din Legea nr.119/2018 sau,
daca nu este prevazuta o perioadd de asteptare pentru astfel de
utilizari, perioada de asteptare minima prevazutd la articolul 4 din
Legea nr.119/2018.

9. Dupd amanarea sacrificarii, autoritatea competenta poate preleva
probe pe cheltuiala operatorului pentru a verifica respectarea




animalele au fost sacrificate dupa expirarea perioadei de
asteptare.

(5) In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueazi
controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial
care indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale are
dovezi cd animalele prezente In abator au fost tratate cu un
medicament de uz veterinar autorizat, dar cd perioada de
asteptare mentionatd in Directiva 2001/82/CE nu a fost
respectata, medicul veterinar oficial dispune ca animalele in
cauza sa fie separate de alte loturi de animale prezente sau care
ajung la abator, in conditii care urmeaza sa fie stabilite de
autoritatea competenta. De asemenea, medicul veterinar oficial:
— amana sacrificarea pe cheltuiala operatorului, in conditiile
prevazute la articolul 3 alineatul (3) al doilea paragraf si la
articolul 3 alineatul (4), pana la incheierea perioadei de
asteptare sau

— emite un ordin ca operatorul sa sacrifice animalele separat.
in acest caz, medicul veterinar oficial declard aceste animale
improprii pentru consumul uman, luand toate masurile de
precautie necesare pentru a proteja sinatatea animala si publica.

(6) 1In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare
pentru a se conforma ordinelor medicului veterinar oficial sau
ale autoritdtii competente in conformitate cu articolul 3
alineatele (1), (2), (3), (4), (5) si (6) din prezentul regulament,
medicul veterinar oficial sau autoritatea competenta ia mésuri
care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

limitelor maxime aplicabile reziduurilor odatd ce animalele au fost
sacrificate dupa expirarea perioadei de asteptare.

10. In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueaza
controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care
indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale are dovezi ca
animalele prezente in abator au fost tratate cu un medicament de uz
veterinar autorizat, dar ca perioada de asteptare mentionatd in din
Legea nr.119/2018 nu a fost respectatd, medicul veterinar oficial
dispune ca animalele 1n cauza sa fie separate de alte loturi de animale
prezente sau care ajung la abator, in conditii care urmeaza sa fie
stabilite de autoritatea competentd. De asemenea, medicul veterinar
oficial:

10.1. amana sacrificarea pe cheltuiala operatorului, in conditiile
prevazute la pct. 6.2 si la pct. 8, pand la incheierea perioadei de
asteptare sau

10.2. emite un ordin ca operatorul si sacrifice animalele separat. In
acest caz, medicul veterinar oficial declara aceste animale improprii
pentru consumul uman, luand toate masurile de precautie necesare
pentru a proteja sanatatea animala si publica.

11. in cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a
se conforma ordinelor medicului veterinar oficial sau ale autoritatii
competente in conformitate cu pct. 4-11 din prezenta Norma,
medicul veterinar oficial sau autoritatea competentd ia masuri care
au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

Articolul 4

Ancheta
@9)] in cazul in care limitele maxime ale reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele
de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 470/2009 si al
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 sau in cazul in care
nivelurile maxime aferente reziduurilor substantelor
farmacologic active care rezultd din transferul inevitabil al
acestor substante in hrana nevizata pentru animale, stabilite in
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12. In cazul in care limitele maxime ale reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau
ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite in Hotararea Guvernului
nr. 195/2011 si Hotararea Guvernului nr. 27/2020

sau in cazul in care nivelurile maxime aferente reziduurilor
substantelor farmacologic active care rezulta din transferul inevitabil
al acestor substante Tn hrana nevizatd pentru animale, stabilite in
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temeiul Regulamentului (CEE) nr. 315/93, au fost depasite,
confirmand astfel neconformitatea, autoritatea competenta:

(a) ia orice masura sau efectueaza orice anchetd necesara, pe
care o considerd adecvata in legatura cu constatarea in cauza.
Aceasta poate include orice ancheta in ferma de origine sau de
plecare a animalelor, inclusiv controale vizand animalele sau
loturile de animale in fermele lor de origine sau la punctul de
plecare, pentru a determina amploarea si originea
neconformitétii si pentru a stabili gradul de responsabilitate a
operatorului;

(b) solicita detinatorului de animale sau medicului veterinar
responsabil s furnizeze evidentele cu prescriptii si tratamente
si orice documentatie care justificd natura tratamentului.

(2) 1In cazul in care sunt identificate reziduuri in concentratii
sub limitele maxime aplicabile reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, dar prezenta
acestor reziduuri este incompatibila cu informatiile din lantul
alimentar, creand astfel suspiciuni de neconformitate sau de
tratament ilegal, autoritatea competenta ia orice masura pe care
o considera adecvata pentru efectuarea unei anchete cu privire
la sursa acestor reziduuri sau la deficientele informatiilor
despre lantul alimentar.

(3) In cazul in care se suspecteazi prezenta reziduurilor la
niveluri care depasesc limitele maxime aplicabile reziduurilor
sau nivelurile maxime pentru substantele farmacologic active
autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi
pentru hrana animalelor, stabilite in temeiul legislatiei Uniunii,
autoritatea competentd ia orice masura pe care o considera
adecvata pentru efectuarea unei anchete.

(4) In cazul in care se suspecteazi sau se confirma un tratament
ilegal sau se descopera substante care intra in domeniul de
aplicare al Directivei 96/22/CE 1n posesia unor persoane sau
operatori neautorizati sau in cazul in care se descopera
substante interzise sau produse neautorizate In posesia unor
persoane sau operatori neautorizati, autoritatea competenta:

Hotararea Guvernului nr. 724/2024, au fost depasite, confirmand
astfel neconformitatea, autoritatea competenta:

12.1. ia orice masura sau efectueaza orice anchetd necesara, pe care
o considera adecvata in legatura cu constatarea in cauza. Aceasta
poate include orice anchetd in ferma de origine sau de plecare a
animalelor, inclusiv controale vizand animalele sau loturile de
animale in fermele lor de origine sau la punctul de plecare, pentru a
determina amploarea si originea neconformitatii si pentru a stabili
gradul de responsabilitate a operatorului;

12.2. solicitd detindtorului de animale sau medicului veterinar
responsabil sa furnizeze evidentele cu prescriptii si tratamente si
orice documentatie care justifica natura tratamentului.

13. In cazul in care sunt identificate reziduuri in concentratii sub
limitele maxime aplicabile reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi
pentru hrana animalelor, dar prezenta acestor reziduuri este
incompatibild cu informatiile din lantul alimentar, crednd astfel
suspiciuni de neconformitate sau de tratament ilegal, autoritatea
competentd ia orice masura pe care o considera adecvata pentru
efectuarea unei anchete cu privire la sursa acestor reziduuri sau la
deficientele informatiilor despre lantul alimentar.

14. in cazul in care se suspecteazi prezenta reziduurilor la niveluri
care depdsesc limitele maxime aplicabile reziduurilor sau nivelurile
maxime pentru substantele farmacologic active autorizate In
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor,
stabilite in temeiul legislatiei nationale, autoritatea competenta ia
orice masurd pe care o considera adecvatd pentru efectuarea unei
anchete.

15. In cazul in care se suspecteazi sau se confirma un tratament ilegal
sau se descopera substante care intrd in domeniul de aplicare ai
Hotararii Guvernului nr. 942/2010 in posesia unor persoane sau
operatori neautorizati, autoritatea competenta:

15. 1. plaseaza imediat animalele si produsele vizate de ancheta in
retinere oficiala;

15. 2. in timpul retinerii oficiale, autoritatea competenta:




(2) plaseaza imediat animalele si produsele vizate de ancheta in
retinere oficiala;

(b) in timpul retinerii oficiale, autoritatea competenta:

— dispune ca animalele vizate de ancheta sa nu fie deplasate
fard autorizarea prealabild a autoritatii competente, aceasta
dispozitie fiind aplicabila pe intreaga durata a anchetei;

— dispune ca toate carcasele, carnea, organele comestibile,
subprodusele, laptele, oudle si mierea de la aceste animale sa
nu paraseasca ferma sau unitatea de origine si sa nu fie predate
altei persoane fara autorizarea prealabilda a autoritatii
competente;

— dispune, dupa caz, ca hrana pentru animale, apa sau orice alt
produs in cauza sa fie tinute separat si sa nu fie scoase din ferma
sau din unitatea de origine;

— se asigura cd animalele vizate de anchetd poartd o marca
oficiala sau alte mijloace de identificare sau, in cazul pasarilor,
pestilor si albinelor, ca acestea sunt tinute intr-un spatiu sau
stup marcat;

— ia masurile de precautie corespunzatoare in functie de natura
substantei sau a substantelor identificate;

(c) solicitd detinatorului de animale si medicului veterinar
responsabil sd furnizeze orice document care justificd natura
tratamentului;

(d) efectueaza orice alt control oficial vizdnd animalele sau
loturile de animale la ferma de origine sau la locul de plecare a
animalelor, necesar pentru a se verifica utilizarea in cauza,

(e) efectueaza orice alt control oficial necesare pentru a verifica
achizitionarea si prezenta substantelor neautorizate sau
interzise;

(f) efectueaza orice alt control oficial considerat necesar pentru
a clarifica originea substantelor sau a produselor interzise sau
neautorizate sau a animalelor tratate.

(5) Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot
include, de asemenea, controale vizand producétori,
distribuitori, transportatori, locuri de productie a substantelor
farmacologic active si a medicamentelor de uz veterinar,
farmacii, toti actorii relevanti din lantul de aprovizionare si
orice alt amplasament vizat de ancheta.

15.2.1. dispune ca animalele vizate de ancheta si nu fie deplasate
fara autorizarea prealabild a autoritatii competente, aceasta dispozitie
fiind aplicabild pe intreaga durata a anchetei;

15.2.2. dispune ca toate carcasele, carnea, organele comestibile,
subprodusele, laptele, oudle si mierea de la aceste animale sa nu
paraseasca ferma sau unitatea de origine si sd nu fie predate altei
persoane fara autorizarea prealabild a autoritatii competente;

15.2.3. dispune, dupa caz, ca hrana pentru animale, apa sau orice alt
produs 1n cauza sa fie tinute separat si sa nu fie scoase din ferma sau
din unitatea de origine;

15.2.4. se asigurd ca animalele vizate de anchetd poartd o marca
oficiala sau alte mijloace de identificare sau, in cazul pasarilor,
pestilor si albinelor, c@ acestea sunt tinute intr-un spatiu sau stup
marcat;

15.2.5. ia masurile de precautie corespunzatoare in functie de natura
substantei sau a substantelor identificate;

15.3. solicita detindtorului de animale si medicului veterinar
responsabil sd furnizeze orice document care justifici natura
tratamentului;

15.4. efectueaza orice alt control oficial vizand animalele sau loturile
de animale la ferma de origine sau la locul de plecare a animalelor,
necesar pentru a se verifica utilizarea in cauza;

15.5. efectueaza orice alt control oficial necesare pentru a verifica
achizitionarea si prezenta substantelor neautorizate sau interzise;
15.6. efectueaza orice alt control oficial considerat necesar pentru a
clarifica originea substantelor sau a produselor interzise sau
neautorizate sau a animalelor tratate.

16. Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot include,
de asemenea, controale vizdnd producdtori, distribuitori,
transportatori, locuri de productie a substantelor farmacologic active
si a medicamentelor de uz veterinar, farmacii, toti actorii relevanti
din lantul de aprovizionare si orice alt amplasament vizat de ancheta.




(6) Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot
include, de asemenea, prelevarea oficiala de probe, inclusiv din
apa, din hrana pentru animale, din carne, organe comestibile,
sange, din subprodusele de origine animald, din par, urina,
fecale si din alte matrice de origine animald. Autoritatea
competentd preleveaza orice numar de probe pe care il
considera necesar pentru a investiga neconformitatea sau
tratamentul ilegal suspectat sau confirmat. In cazul animalelor
de acvaculturd pot fi necesare probe din apele in care sunt
crescute sau capturate, iar in cazul albinelor melifere, probe din
stupi.

17. Controalele oficiale mentionate in prezentul articol pot include,
de asemenea, prelevarea oficiala de probe, inclusiv din ap4, din hrana
pentru animale, din carne, organe comestibile, sange, din
subprodusele de origine animala, din pdr, urina, fecale si din alte
matrice de origine animald. Autoritatea competenta preleva orice
numar de probe pe care il considerd necesar pentru a investiga
neconformitatea sau tratamentul ilegal suspectat sau confirmat. in
cazul animalelor de acvaculturd pot fi necesare probe din apele in
care sunt crescute sau capturate, iar in cazul albinelor melifere, probe
din stupi.

Articolul 5

Misuri subsecvente depistarii de reziduuri ale
substantelor farmacologic active autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor care depasesc limitele maxime aplicabile sau
nivelurile maxime aplicabile
(1) in cazul in care limitele maxime aplicabile reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate In medicamentele
de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 470/2009 si al
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003, au fost depasite sau, in
cazul in care nivelurile maxime de reziduuri ale substantelor
farmacologic active care rezultd din transferul inevitabil al
acestor substante in hrana nevizata pentru animale, stabilite in
temeiul Regulamentului (CEE) nr. 315/93, au fost depasite,

autoritatea competenta:

declard carcasele si produsele afectate de neconformitate ca
fiind improprii consumului uman si ordond operatorului sa
elimine toate produsele ca materiale de categoria 2, astfel cum
se prevede In Regulamentul (CE) nr. 1069/2009;

ia orice altd masura necesara pentru a proteja sanatatea publica,
care poate include interdictia ca animalele sa paraseasca ferma
in cauza sau ca produsele sa paraseasca ferma sau unitatea in
cauza pentru o perioada stabilita,
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18. In cazul in care limitele maxime aplicabile reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite in Hotararea
Guvernului 195/2011 si Hotararea Guvernului nr. 27/2020, au fost
depasite sau, in cazul in care nivelurile maxime de reziduuri ale
substantelor farmacologic active care rezulta din transferul inevitabil
al acestor substante in hrana nevizatid pentru animale, stabilite 1n
Hotararea Guvernului nr. 724/2024, au fost depasite, autoritatea
competenta:

18.1. declara carcasele si produsele afectate de neconformitate ca
fiind improprii consumului uman si ordona operatorului sa elimine
toate produsele ca materiale de categoria 2, astfel cum se prevede in
Legea nr.129/2019;

18.2. ia orice altad masura necesara pentru a proteja sanatatea publica,
care poate include interdictia ca animalele sa paraseasca ferma in
cauza sau ca produsele sa pardseascd ferma sau unitatea in cauza
pentru o perioada stabilita;

18.3. ordona operatorului sa ia masurile corespunzatoare pentru a
remedia cauzele neconformitatii;

Compatibil




ordona operatorului sa ia masurile corespunzitoare pentru a
remedia cauzele neconformitatii;

efectueaza controale oficiale suplimentare pentru a verifica
dacd actiunile intreprinse de operator pentru a remedia cauza
neconformitatii sunt eficace. Aceste masuri pot include
prelevarea subsecventd a numarului necesar de probe de la
animalele sau produsele din aceeasi fermd sau unitate in
vederea monitorizarii.

(2) In cazul neconformitatii repetate din partea aceluiasi
operator, autoritatea competenta efectueaza controale oficiale
suplimentare periodice, inclusiv esantionare si analiza, vizand
animalele si produsele operatorului in cauza, pentru o perioada
de cel putin sase luni de la data la care a fost constatata a doua
neconformitate. De asemenea, autoritatea competentd ordona
operatorului sa se asigure ca animalele vizate si carcasele,
carnea, organele comestibile, subprodusele, laptele, oudle si
mierea de la aceste animale sunt tinute separat de alte animale,
ca nu parasesc ferma sau unitatea de origine si cd nu sunt
predate altei persoane fara autorizarea prealabild a autoritatii
competente.

(3) In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare
pentru a respecta ordinele autorititii competente 1In
conformitate cu prezentul articol, autoritatea competenta ia
masuri care au acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

18.4. efectueaza controale oficiale suplimentare pentru a verifica
daca actiunile intreprinse de operator pentru a remedia cauza
neconformitatii sunt eficace. Aceste masuri pot include prelevarea
subsecventa a numdrului necesar de probe de la animalele sau
produsele din aceeasi ferma sau unitate In vederea monitorizarii.

19. In cazul neconformititii repetate din partea aceluiasi operator,
autoritatea competentd efectueaza controale oficiale suplimentare
periodice, inclusiv esantionare si analizd, vizdnd animalele si
produsele operatorului in cauza, pentru o perioada de cel putin sase
luni de la data la care a fost constatata a doua neconformitate. De
asemenea, autoritatea competenta ordona operatorului sa se asigure
ca animalele vizate si carcasele, carnea, organele comestibile,
subprodusele, laptele, ouale si mierea de la aceste animale sunt tinute
separat de alte animale, ca nu parasesc ferma sau unitatea de origine
si ca nu sunt predate altei persoane fara autorizarea prealabila a
autoritatii competente.

20. In cazul in care operatorul nu ia toate misurile necesare pentru a
respecta ordinele autoritatii competente in conformitate cu prezentul
articol, autoritatea competenta ia masuri care au acelasi efect, pe
cheltuiala operatorului.

Articolul 6

Masuri subsecvente tratamentelor ilegale si detinerii de
substante sau de produse interzise sau neautorizate
)

In cazul in care se descoperi substante care intrd sub incidenta
Directivei 96/22/CE, substante sau produse interzise sau
neautorizate aflate in posesia unor persoane neautorizate,
creandu-se astfel o suspiciune de tratament ilegal, respectivele
substante sau produse sunt plasate sub retinere oficiala pana
cand autoritatea competenta ia masurile prevazute la alineatele
(2), (3) si (4) ale prezentului articol, fara a se aduce atingere

Capitolul V
MASURI SUBSECVENTE TRATAMENTELOR ILEGALE SI
DETINERII DE SUBSTANTE SAU DE PRODUSE
INTERZISE SAU NEAUTORIZATE

21. In cazul in care se descopera substante care intrd sub incidenta
Hotararii Guvernului nr. 942/2010, substante sau produse interzise
sau neautorizate aflate in posesia unor persoane neautorizate,
credndu-se astfel o suspiciune de tratament ilegal, respectivele
substante sau produse sunt plasate sub retinere oficiala pana cand
autoritatea competentd ia mdsurile prevazute la pct. 21-23 ale
prezentului articol, fard a se aduce atingere distrugerii ulterioare a
produselor si  posibilei sanctionari a  contravenientului
(contravenientilor).

compatibil




distrugerii ulterioare a produselor si posibilei sanctionari a
contravenientului (contravenientilor).

O]

In cazul in care se constatd un tratament ilegal sau se descopera
substante care intrd sub incidenta Directivei 96/22/CE,
substante sau produse interzise sau neautorizate aflate in
posesia unor operatori sau persoane neautorizate, autoritatea
competenta:

plaseaza sau pastreaza in retinere oficiala animalele si
carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele
obtinute de la animalele care fac obiectul tratamentului ilegal
impreuna cu laptele, oudle si mierea provenite de la animalele
respective, astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul (4)
litera (b);

preleveaza probe de la toate loturile relevante de animale
detinute de ferma;

ordond operatorului sa sacrifice animalul sau animalele in cazul
caruia (carora) s-a constatat un tratament ilegal si sa le elimine
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1069/2009;

declara toate carcasele sau produsele care fac obiectul
tratamentului ilegal improprii pentru consumul uman si ordona
operatorului sd le elimine in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1069/20009.

®)

in sensul alineatului (2):

toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca
unul sau mai multe animale au fost supuse unui tratament ilegal
cu substante interzise sau neautorizate sunt considerate a fi fost
supuse, de asemenea, unui tratament ilegal, cu exceptia cazului
in care autoritatea competentd, la cererea si pe cheltuiala
operatorului, acceptd sd efectueze controale oficiale
suplimentare vizand toate animalele din lotul sau loturile in

22. In cazul in care se constati un tratament ilegal sau se descopera
substante care intra sub incidenta Hotararii Guvernului nr. 942/2010,
substante sau produse interzise sau neautorizate aflate in posesia
unor operatori sau persoane neautorizate, autoritatea competenta:
22.1. plaseaza sau pastreaza in retinere oficiald animalele si
carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele obtinute de
la animalele care fac obiectul tratamentului ilegal impreunda cu
laptele, oudle si mierea provenite de la animalele respective, astfel
cum se prevede la subpct. 15.2;

22.2. preleva probe de la toate loturile relevante de animale detinute
de ferma;

22.3. ordona operatorului sa sacrifice animalul sau animalele in cazul
ciruia s-a constatat un tratament ilegal si sd le elimine In
conformitate cu Legea nr.129/2019;

22. 4. declara toate carcasele sau produsele care fac obiectul
tratamentului ilegal improprii pentru consumul uman si ordona
operatorului sa le elimine in conformitate cu Legea nr.129/2019.

23. In sensul pet.22:

23.1. toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca
unul sau mai multe animale au fost supuse unui tratament ilegal cu
substante interzise sau neautorizate sunt considerate a fi fost supuse,
de asemenea, unui tratament ilegal, cu exceptia cazului in care
autoritatea competentd, la cererea si pe cheltuiala operatorului,
accepta sa efectueze controale oficiale suplimentare vizand toate
animalele din lotul sau loturile in cauza pentru a verifica faptul ca nu
a fost aplicat niciun tratament ilegal acestor animale;




cauza pentru a verifica faptul cd nu a fost aplicat niciun
tratament ilegal acestor animale;

toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca
unul sau mai multe animale au fost supuse unui tratament ilegal
prin utilizarea, la animale de la care se obtin produse
alimentare, a unor substante sau medicamente de uz veterinar
autorizate in temeiul legislatiei Uniunii pentru alte scopuri sau
in alte conditii decét cele stabilite 1n legislatia Uniunii sau, dupa
caz, in legislatia nationala, sunt considerate a fi fost supuse, de
asemenea, unui tratament ilegal, cu exceptia cazului in care
autoritatea competentd, la cererea si pe cheltuiala operatorului,
acceptd sd efectueze controale oficiale suplimentare vizand
animalele din lotul sau loturile In cauza care sunt suspectate ca
au fost supuse unui tratament ilegal, pentru a verifica faptul ca
nu a fost aplicat niciun tratament ilegal acestor animale.

(4)

In caz de tratament ilegal confirmat in acvaculturi, se
preleveaza probe din toate iazurile, tarcurile si custile
relevante. In cazul in care se confirma tratamentul ilegal in
domeniul acvaculturii, daca proba prelevata dintr-un anumit
iaz, tarc sau cusca este neconforma, toate animalele din iaz,
tarc sau cugca se considera a fi fost supuse unui tratament
ilegal.

Q)

Autoritatea competenta efectueaza controale oficiale
suplimentare periodice la ferma sau fermele aflate sub
responsabilitatea aceluiasi operator si care vizeaza animalele

si produsele detinute de ferma sau fermele in cauza, timp de
cel putin 12 luni de la data la care s-a constatat
neconformitatea.

(6)

Fermele sau unitatile care aprovizioneaza exploatatia afectata
de neconformitate, precum si toate fermele din acelasi lant de
aprovizionare cu animale si cu hrand pentru animale ca si ferma
de origine sau de plecare pot face obiectul unor controale
oficiale pentru a se determina originea substantei in cauza:

23.2. toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca
unul sau mai multe animale au fost supuse unui tratament ilegal prin
utilizarea, la animale de la care se obtin produse alimentare, a unor
substante sau medicamente de uz veterinar autorizate in temeiul
legislatiei nationale pentru alte scopuri sau in alte conditii decat cele
stabilite 1n legislatia nationala sau, dupé caz, in legislatia nationala,
sunt considerate a fi fost supuse, de asemenea, unui tratament ilegal,
cu exceptia cazului in care autoritatea competentd, la cererea si pe
cheltuiala operatorului, acceptd si efectueze controale oficiale
suplimentare vizand animalele din lotul sau loturile in cauza care
sunt suspectate cd au fost supuse unui tratament ilegal, pentru a
verifica faptul ca nu a fost aplicat niciun tratament ilegal acestor
animale.

24. In caz de tratament ilegal confirmat in acvaculturd, se preleva
probe din toate iazurile, tarcurile si custile relevante. in cazul in care
se confirma tratamentul ilegal in domeniul acvaculturii, dacad proba
prelevata dintr-un anumit iaz, tarc sau cusca este neconforma, toate
animalele din iaz, tarc sau cusca se considera a fi fost supuse unui
tratament ilegal.

25. Autoritatea competentd efectuecazd controale oficiale
suplimentare periodice la ferma sau fermele aflate sub
responsabilitatea aceluiasi operator si care vizeaza animalele si
produsele detinute de ferma sau fermele in cauza, timp de cel putin
12 luni de la data la care s-a constatat neconformitatea.

26. Fermele sau unitatile care aprovizioneaza exploatatia afectata de
neconformitate, precum si toate fermele din acelasi lant de
aprovizionare cu animale si cu hrand pentru animale ca si ferma de
origine sau de plecare pot face obiectul unor controale oficiale pentru
a se determina originea substantei In cauza:

26.1. in timpul transportului, distributiei si vanzarii sau achizitionarii
de substante farmacologic active;




in timpul transportului, distributiei si vanzarii sau achizitionarii
de substante farmacologic active;

in orice punct al lantului de productie si distributie a hranei
pentru animale;

de-a lungul intregului lant de productie al animalelor si al
produselor de origine animala.

)

In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru
a respecta ordinele autoritatii competente in conformitate cu
prezentul articol, autoritatea competenta ia masuri care au
acelasi efect, pe cheltuiala operatorului.

26.2. 1n orice punct al lantului de productie si distributie a hranei
pentru animale;

26.3. de-a lungul intregului lant de productie al animalelor si al
produselor de origine animala.

27. In cazul in care operatorul nu ia toate masurile necesare pentru a
respecta ordinele autoritatii competente in conformitate cu prezentul
articol, autoritatea competenta ia masuri care au acelasi efect, pe
cheltuiala operatorului.

Articolul 7 Capitolul VI compatibil
Cerinte privind metodele analitice si esantionarea CERINTE SI ACTIUNI PRIVIND METODELE ANALITICE,
Toate probele mentionate in prezentul regulament se preleva si | ESANTIONAREA, INREGISTRAREA, AUTORIZAREA SI
se analizeaza in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625, APROBAREA OFICIALA
cu Decizia 1998/179/CE a Comisiei (?) si cu Decizia
2002/657/CE a Comisiei ( *). 28. Toate probele se preleva si se analizeazd in conformitate cu
Legea nr. 82/2024, si Hotararea Guvernului nr. 721/2023.
Articolul 8 29. In cazul in care se confirma detinerea, utilizarea sau fabricarea | compatibil
Actiuni privind masurile de inregistrare, autorizare si de substante sau produse neautorizate, toate facilitatile de
aprobare oficiala inregistrare, de autorizare sau de aprobare oficiala de care
In cazul in care se confirma detinerea, utilizarea sau fabricarea | beneficiaza unitatea sau operatorul in cauza se suspendd pentru o
de substante sau produse neautorizate, toate facilitatile de | perioada stabilitd de autoritatea competenta.
inregistrare, de autorizare sau de aprobare oficiald de care
beneficiaza unitatea sau operatorul in cauza se suspenda pentru
o0 perioada stabilita de autoritatea competenta.
N e . - 30. In cazul unei incélcari repetate, autoritatea competenta retrage
In cazul unei incalcdri repetate, autoritatea competenta retrage s B . . o -
s 2 . . - | aceste facilitati. In cazul retragerii, operatorul este obligat sa depuna
aceste facilitati. In cazul retragerii, operatorul este obligat sa . . . . DL
< z .2 . o noua cerere de inregistrare, autorizare sau aprobare oficiala si sa
depund o noua cerere de inregistrare, autorizare sau aprobare N . A
C e e b N . .. | demonstreze ca respecta cerintele relevante in acest sens.
oficiald si sd demonstreze ca respecta cerintele relevante in ’
acest sens.
Articolul 9 31. In cazul in care se constati neconformitatea mentionata la pct. compatibil

Asistenta administrativa

In cazul in care se constatd neconformitatea mentionatd la
articolele 5 si 6 cu privire la animale sau produse de origine

18- 27 cu privire la animale sau produse de origine animala care
provin din alte tari, autoritatea competentd care efectueaza ancheta
notifica neconformitatea constatatd in conformitate cu articolul 13
din Legea nr.82/2024 si, dacd este necesar, adreseaza o cerere de



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02019R2090-20221019&qid=1742823231085#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02019R2090-20221019&qid=1742823231085#E0003

animald care provin dintr-un alt stat membru, autoritatea
competentd care efectueaza ancheta notificd neconformitatea
constatatda in conformitate cu articolele 105 si 106 din
Regulamentul (UE) 2017/625 si, daca este necesar, adreseaza o
cerere de asistentd administrativd autorititii competente a
statului membru de origine, in conformitate cu articolul 104 din
regulamentul mentionat. Autoritatea competentd din statul
membru de origine aplica articolele 5 si 6 din prezentul
regulament fermei sau unititii de origine sau de plecare.

asistentd administrativa autoritatii competente a tarii de origine sau
de plecare.

Articolul 10
Trimiteri

Trimiterile la articolul 13, articolul 15 alineatul (3), articolul 16
alineatul (2), articolul 16 alineatul (3), articolul 17, articolul 18
si articolele 22-25 din Directiva 96/23/CE se interpreteaza ca
trimiteri la prezentul regulament si se citesc in conformitate cu
tabelul de corespondenta din anexa.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 11
Intrare in vigoare si aplicare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a douazecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica incepand cu 14 decembrie 2019.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale
si se aplica direct in toate statele membre.

Norme UE
neaplicabile

ANEXA

TABELUL DE CORESPONDENTA MENTIONAT LA
ARTICOLUL 10

Directiva 96/23/CE Prezentul
regulament

Articolul 13 IArticolul 4

Articolul 15 alineatul (3)[Articolele 4, 5, 6 si
9

Articolul 16 alineatul (2)|Articolele 4, 5 si 6

Articolul 17 Articolul 6

Articolul 18 /Articolul 5

Norme UE
neaplicabile




Articolul 22 IArticolul 6
alineatul (1)

Articolul 23 alineatul (1)Articolul 4
alineatul (4)

Articolul 23 alineatelelArticolul 6
(2), 3), 4 51 (5)
Articolul 24 /Articolul 3
Articolul 25 /Articolul 8

(*) Regulamentul (CE) nr. 1069/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a
unor norme sanitare privind subprodusele de origine animala si
produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman si
de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1774/2002 (Regulament
privind subprodusele de origine animald) (JO L 300,
14.11.2009, p. 1).

(?) Decizia 1998/179/CE Comisiei din 23 februarie 1998 de
stabilire a normelor detaliate privind prelevarea oficiala de
probe in vederea monitorizarii anumitor substante si a

reziduurilor acestora din animalele vii si produsele animale (JO
L 65, 5.3.1998, p. 31).

(®) Decizia 2002/657/CE Comisiei din 14 august 2002 de
stabilire a normelor de aplicare a Directivei 96/23/CE a
Consiliului privind functionarea metodelor de analizd si
interpretarea rezultatelor (JO L 221, 17.8.2002, p. 8).



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02019R2090-20221019&qid=1742823231085#src.E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02019R2090-20221019&qid=1742823231085#src.E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02019R2090-20221019&qid=1742823231085#src.E0003

MINISTRY
OF AGRICULTURE
AND FOOD INDUSTRY OF THE
REPUBLIC OF MOLDOVA

MINISTERUL
AGRICULTURII
SI INDUSTRIEI ALIMENTARE
AL REPUBLICII MOLDOVA

MD-2004, Chisinau, 162 Stefan cel Mare si Sfant Blvd
Tel. 204512; e-mail: cancelaria@maia.gov.md

Nr.11-01/1600 din 06.06.2025

CERERE

privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

Nr.

ort Criteriu de inregistrare Nota autorului

1. | Categoria si denumirea proiectului | Proiectul Hotararii de Guvern cu privire la
cazurile de neconformitate suspectata sau
confirmata cu normele aplicabile utilizarii
sau reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sau cu normele aplicabile
utilizdrii sau reziduurilor substantelor
farmacologic  active interzise  sau
neautorizate

2. | Autoritatea care a elaborat Ministerul ~ Agriculturii  si  Industriei
proiectul Alimentare
3. | Justificarea depunerii cererii Prezentul proiect este elaborat in temeiul

prevederilor art. 18 alin. (2) din Legea nr.
82/2024 privind controalele oficiale in
domeniul agroalimentar.



mailto:cancelaria@maia.gov.md

Proiectul stabileste cerintele specifice care
vizeazd controalele oficiale si masurile
aplicabile in cazurile de neconformitate
sau de suspiciune de neconformitate cu
normele  aplicabile  utilizarii  sau
reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor, sau cu normele aplicabile
utilizdrii sau reziduurilor substantelor
farmacologic  active interzise  sau
neautorizate la animalele de la care se
obtin produse alimentare, precum si
reziduurilor acestora

Proiectul Hotararii Guvernului cu privire
la cazurile de neconformitate suspectata
sau confirmatd cu normele aplicabile
utilizdrii sau reziduurilor substantelor
farmacologic  active  autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor sau cu
normele  aplicabile  utilizarii  sau
reziduurilor substantelor farmacologic
active interzise sau neautorizate este
elaborat Intru executarea a actiunii nr. 30,
din Capitolul 12 al Planului National de
Actiuni  pentru aderarea  Republicii
Moldova la Uniunea Europeand pe anii
2024-2027, aprobat prin Hotédrarea
Guvernului nr.829/2023.

De asemenea, proiectul  Hotararii
Guvernului este elaborat in temeiul
prevederilor art.18 alin. (2), din Legea nr.
82/2024 privind controalele oficiale in
domeniul agroalimentar




4. | Lista autoritatilor si institutiilor a
caror avizare este necesara

Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii

Ministerul Afacerilor Externe
Ministerul Sanatatii

Ministerul Finantelor

Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor

Centrul de Armonizare a Legislatiei
Comisia de Stat pentru Reglementarea
Activitatii de Intreprinzator

5. | Termenul-limita pentru depunerea
avizelor/expertizelor

10 zile lucratoare

6. | Persoana responsabild de

promovarea proiectului

Executor: Tatiana Antohiev,

consultant principal al Directiei sanatatea
s1 bunastarea animalelor;

Tel.: 022 204 531,

email: tatiana.antohiev@maia.gov.md

1. Anexe

1. Nota de fundamentare;
2. Proiectul Hotararii de Guvern;
3. Tabelul de concordanta

8. | Data si ora depunerii cererii

06.06.2025
09:30

0. Semnatura

Tatiana Antohiev

Secretar de Stat

Ex: Tatiana Antohiev
Tel: 022 204 531

lurie SCRIPNIC
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