Proiect ,,UE”

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

pentru aprobarea unor Regulamente privind contaminantii
in produsele alimentare

In temeiul art. 18 alin. (2) al Legii 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:

1.1. Regulamentul de stabilire a masurilor de diminuare si a nivelurilor de
referintd pentru reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare, conform
anexei nr. 1;

1.2. Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare si de analiza pentru
controlul nivelurilor de micotoxine din produsele alimentare, conform anexei nr. 2;

1.3.Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare si de analiza pentru
controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare, conform anexei nr.
3;

1.4. Regulamentul de stabilire a unor norme privind efectuarea controalelor
oficiale in ceea ce priveste contaminantii din produsele alimentare, conform anexeli
nr. 4;

1.5. Metodele de analiza pe care trebuie sa le utilizeze laboratorul si cerintele
privind controlul oficial al continutului de micotoxine din produsele alimentare,
conform anexei nr. 5.
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2. Hotararea Guvernului nr. 208/2013 cu privire la aprobarea Metodelor de
prelevare a probelor pentru determinarea nivelului de micotoxine 1n produsele
alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr. 64-68, art. 262), se
abroga la data intrarii In vigoare a prezentei hotarari.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

4, Prezenta hotarare intra in vigoare la data intrarii In vigoare a Legii nr.
82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si se abroga la data
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2025

Regulamentul
de stabilire a masurilor de diminuare si a nivelurilor de referinta pentru
reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare

Prezentul Regulament transpune Regulamentul (UE) 2017/2158 al Comisiei
din 20 noiembrie 2017 de stabilire a masurilor de diminuare si a nivelurilor de
referinta pentru reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare, CELEX:
32017R2158, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 304/24 din
21.11.2017.

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

1. Operatorii din domeniul alimentar (in continuare - ODA) care produc si
introduc pe piata produse alimentare prevazute la pct. 2, aplica, in conformitate cu
pct. 3 - 6, masurile de diminuare prevazute in anexele nr. 1 si nr. 2, cu scopul de a
atinge niveluri de acrilamida cat se poate de mici si care sa fie sub nivelurile de
referinta stabilite in anexa nr. 4.

2. Prezentul regulament se aplica pentru urmatoarele produse alimentare:

2.1. cartofi prajiti, alte produse taiate (prajite prin imersiune in ulei) si felii
subtiri de cartofi (chipsuri) din cartofi proaspeti;

2.2. chipsuri de cartofi, gustari, biscuiti crocanti si alte produse din cartofi
realizate din aluat de cartofi;

2.3. paine;

2.4. cereale pentru micul dejun (cu exceptia porridge-ului);

2.5. produse fine de panificatie: prajiturele, biscuiti, pesmet, batoane din
cereale, pogacele, cornete, napolitane, gogosi si turta dulce, precum si biscuiti
crocanti, rondele din paine si inlocuitori de paine. In aceastd categorie un biscuit
crocant este un biscuit uscat (un produs de panificatie pe baza de faina din cereale);

2.6. cafea:

2.6.1. cafea prajita;

2.6.2. cafea instant (solubild);

2.6.3. inlocuitori de cafea;
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2.7. produse alimentare destinate sugarilor si produse alimentare prelucrate pe
baza de cereale destinate copiilor de varsta mica.

3. ODA care produc si introduc pe piata produse alimentare mentionate la pct.
2 aplica masurile de diminuare prevazute in anexa nr. 1.

4. Ca exceptie de la pct. 3, ODA care produc si introduc pe piata produse
alimentare mentionate la pct. 2, care desfasoara activitati de vanzare cu amanuntul
si/sau care aprovizioneaza direct doar unitati locale de vanzare cu amanuntul, aplica
masurile de diminuare prevazute in Sectiunea 1 din anexa nr. 2.

5. ODA mentionati la pct. 4 care functioneaza in unitati aflate sub controlul sau
direct si care functioneaza sub o denumire comerciald sau in baza certificatului de
inregistrare in domeniul sigurantei alimentelor, ca parte a unei operatiuni
interconectate mai ample sau in regim de franciza pentru o astfel de operatiune si in
baza instructiunilor ODA care furnizeaza in mod centralizat produsele alimentare
mentionate la pct. 2, aplica masuri de diminuare suplimentare stabilite in Sectiunea a
2-a din anexa nr. 2.

6. In cazurile in care nivelurile de referintd sunt depisite, ODA revizuiesc
masurile de diminuare aplicate si ajusteaza procesele si controalele cu scopul de a
atinge niveluri de acrilamida cat se poate de mici si situate sub nivelurile de referinta
stabilite in anexa nr. 4. ODA tin seama in acest sens de siguranta produselor
alimentare, de conditiile specifice de productie si geografice sau de caracteristicile
produsului.

7. In sensul prezentului regulament, se aplica urmitoarele definitii:

produs alimentar, operator din domeniul alimentar, introducere pe piata -
astfel cum sunt definite la art. 2 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;

comert CU amanuntul — astfel cum este definit la art. 3 din Legea nr. 231/2010
cu privire la comertul interior;

consumator final - ultimul consumator al unui produs alimentar care nu
foloseste produsul ca parte a unei operatii sau activitati din domeniul de activitate al
unei intreprinderi cu profil alimentar;

niveluri de referinta - indicatorii de performanta utilizati pentru a verifica
eficacitatea masurilor de diminuare si se bazeaza pe experientd si pe prezenta
substantei in categorii cuprinzatoare de produse alimentare.

CAPITOLUL 1l
ESANTIONAREA S| ANALIZAREA
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8. ODA mentionati la pct. 3 stabilesc un program propriu de esantionare si
analizare a nivelurilor de acrilamida din produsele alimentare mentionate la pct. 2.

9. ODA mentionati la pct. 3 pastreaza 0 evidenta a masurilor de diminuare
aplicate, stabilite in anexa nr. 1.

10. ODA mentionati la pct. 5 pastreaza 0 evidenta a masurilor de diminuare
aplicate, stabilite in anexa nr. 2.

11. ODA mentionati la pct. 3 si la pct. 5 efectueaza esantionarea si analizarea
pentru a determina nivelul de acrilamida din produsele alimentare in conformitate cu
cerintele prevazute in anexa nr. 3 si inregistreaza rezultatele esantionarii si ale
analizarii.

12. In cazul in care rezultatele esantiondrii si analizirii indicd faptul ca
nivelurile nu sunt inferioare nivelurilor de referinta pentru acrilamida, stabilite in
anexa nr. 4, ODA mentionati la pct. 3 si 5 revizuiesc fara intarziere masurile de
diminuare in conformitate cu pct. 4.

13. Pct. 8 — 12 nu se aplica ODA mentionati la pct. 4. Respectivii operatori
aduc dovezi cu privire la aplicarea masurilor de diminuare prevazute in Sectiunea 1
din anexa nr. 2.

CAPITOLUL I
REVIZUIREA NIVELURILOR DE ACRILAMIDA

14. Nivelurile de referinta pentru prezenta acrilamidei in produsele alimentare
care figureaza in anexa nr. 4 se revizuiesc odata cu revizuirea nivelurilor de referinta
pentru prezenta acrilamidei in produsele alimentare de cdtre Comisia Europeana, dar
nu mai tarziu de fiecare trei ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament.

15. Revizuirea nivelurilor de referintda se ajusteaza luand in considerare
progresele stiintifice si tehnice.



Anexanr. 1

la Regulamentul de stabilire a masurilor

de diminuare si a nivelurilor de referinta pentru
reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare

MASURI DE DIMINUARE ALE NIVELURILOR DE ACRILAMIDA

In cazul in care masurile de diminuare a nivelurilor de acrilamida includ utilizarea aditivilor
alimentari si a altor substante, aditivii alimentari si respectivele alte substante se utilizeaza in
conformitate cu dispozitiile Hotararii Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind aditivii alimentari.

Sectiunea 1
Produse pe baza de cartofi cruzi
Subsectiunea 1
Selectarea soiurilor de cartofi

1. ODA identifica si utilizeaza soiurile de cartofi care sunt adecvate tipului de produs si in
care continutul de precursori de acrilamida, cum ar fi zaharurile reducatoare (fructoza si glucoza)
si asparagina, este cel mai mic pentru conditiile regionale.

2. ODA utilizeaza soiurile de cartofi care au fost depozitate in conditii care sunt aplicabile
unui soi specific de cartof si pentru perioada de depozitare stabilita pentru un soi specific. Cartofii
depozitati se utilizeaza in cursul perioadei lor optime de depozitare.

3. ODA identifica soiurile de cartofi cu un potential mai mic de formare de acrilamida in
cursul cultivarii, depozitarii si al prelucrarii alimentelor. Rezultatele se documenteaza intr-un
registru.

Subsectiunea a 2-a
Criterii de acceptare

4. ODA specifica in acordul lor de aprovizionare cu cartofi continutul maxim de zaharuri
reducatoare din cartofi si, de asemenea, cantitatea maxima de cartofi loviti, patati sau deteriorati.

5. In cazul in care continutul specificat de zaharuri reducitoare din cartofi si cantitatea de
cartofi loviti, patati sau deteriorati sunt depasite, ODA pot accepta aprovizionarea cu cartofi prin
specificarea unor masuri de diminuare disponibile suplimentare care trebuie luate pentru a se
asigura ca prezenta acrilamidei in produsul finit este cat se poate de redusa si situata sub nivelul de
referinta stabilit in anexa nr. 4.

Subsectiunea a 3-a
Depozitarea si transportul cartofilor

6. In cazul in care ODA opereaza propriile echipamente de depozitare:

6.1. temperatura este adecvati soiului de cartofi depozitati si trebuie sa fie mai mare de 6°C;

6.2. nivelul de umiditate este de asa natura incat sa reduca la minimum indulcirea prin
senescenta;

6.3. germinarea se elimina la cartofii depozitati pe termen lung acolo unde este permisa,
utilizdnd agenti adecvati,

6.4. in timpul depozitarii, nivelul de zaharuri reducatoare din cartofi se testeaza.
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7. Loturile de cartofi se monitorizeaza pentru stabilirea nivelului de zaharuri reducatoare in
momentul recoltarii.

8. ODA specifica conditiile de transport al cartofilor in ceea ce priveste temperatura si
durata, in special in cazul in care temperaturile exterioare sunt semnificativ mai mici decat regimul
de temperatura aplicat in cursul depozitarii, pentru a se asigura faptul ca temperatura din timpul
transportului de cartofi nu este mai mica decat regimul de temperatura aplicat in cursul depozitarii.
Toate specificatiile se includ intr-un registru. Subsectiunea a 4-a

Felii subtiri de cartofi (chipsuri). Conceptia retetei si a produsului

9. Pentru fiecare conceptie a unui produs, ODA specifica temperaturile uleiului de prajit la
iesirea din friteuza. Aceste temperaturi sunt cat mai mici posibil pe o linie specifica si pentru
produsul specific, in conformitate cu standardele referitoare la calitatea si siguranta alimentara si
luand in considerare factori relevanti cum ar fi producatorul friteuzei, tipul de friteuza, soiul de
cartofi, cantitatea totala de materie solida, dimensiunea cartofilor, conditiile de cultivare, continutul
de zaharuri, sezonalitatea si continutul de umiditate preconizat al produsului.

10. In cazul in care temperatura uleiului de prajit la iesirea din friteuza este mai mare de
168°C din cauza unui produs specific ori a unei conceptii sau tehnologii specifice, ODA furnizeaza
date care sa demonstreze ca nivelul de acrilamida in produsul finit este cat se poate de mic si ca
nivelul de referinta prevazut in anexa nr. 4 este respectat.

11. Pentru fiecare conceptie a unui produs, ODA specifica continutul de umiditate dupa
prajire care se stabileste cat mai mare posibil pentru o linie specifica de productie si pentru un
produs specific, in conformitate cu standardele preconizate referitoare la calitate si la siguranta
alimentard si luand in considerare factori relevanti cum ar fi soiul de cartof, sezonalitatea,
dimensiunile tuberculilor, precum si temperatura de iesire din friteuza. Continutul minim de
umiditate nu este mai mic de 1%.

12. ODA utilizeaza sortarea culorii in linie (manuald si/sau optic-electronic) pentru
chipsurile de cartofi dupa prajire.

Subsectiunea a 5-a
Cartofi prajiti si alte produse din cartofi taiati, prajiti prin imersiune in ulei sau prajiti in
cuptor. Conceptia retetei si a procesului

13. Cartofii sunt testati pentru a se stabili nivelul de zaharuri reducatoare inainte de utilizare.
potential mare de zaharuri reducatoare: prajire indicativa pentru a testa 20-25 de bucati taiate pai
centrale, care sunt prajite pentru a evalua culorile de prajire ale cartofilor pai in raport cu specificatia
culorii utilizand panoul de culori USDA/Munsell sau panouri calibrate specifice intreprinderilor
echipamente specifice (de exemplu, Agtron).

14. ODA elimina tuberculii imaturi avand o greutate in ud mica si niveluri mari de zaharuri
reducatoare. Eliminarea se poate realiza prin trecerea tuberculilor printr-o solutie salina sau prin
sisteme similare care fac ca tuberculii imaturi sa pluteasca sau prin prespalarea cartofilor pentru a
detecta tuberculii deteriorati.

15. ODA elimina feliile prea subtiri imediat dupa taiere pentru a evita ca bucatile arse sa fie
prezente in produsul preparat finit.
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16. ODA albesc cartofii pai pentru a elimina o parte din zaharurile reducatoare din partea
exterioara a cartofilor pai.

17. ODA adapteaza regimurile de blansare la proprietatile calitative specifice ale materiilor
prime primite, iar ele raman in interiorul limitelor specificatiilor pentru culoarea produsului finit.

18. ODA previn modificarea (enzimatica) a culorii si innegrirea dupa preparare a produselor
din cartofi. Aceasta se poate realiza prin aplicarea de difosfat disodic (E 450), care reduce si nivelul
pH-ului din apa de spalare si inhiba reactia de aparitie a culorii brune.

19. Utilizarea zaharurilor reducatoare ca agent de conferire a culorii brune se evita. Ele pot
fi utilizate numai la nevoie, pentru a ramane in mod constant in cadrul limitelor specificate. ODA
controleaza culoarea produsului finit prin efectuarea de verificari ale culorii pe produsul finit
preparat. Daca este necesar, dupa blansare, adaugarea controlata de dextroza permite indeplinirea
specificatiei referitoare la culoarea produsului finit. Adaugarea controlata de dextroza dupa blansare
determina reducerea nivelurilor de acrilamida in produsul finit preparat la aceeasi culoare cu cea
observata la produsele nealbite care nu aveau decat zaharuri reducatoare acumulate in mod natural.

Subsectiunea a 6-a
Informatii pentru utilizatorii finali

20. Pentru utilizatorii finali, ODA indica metodele de preparare recomandate care specifica
timpul, temperatura, cantitatea pentru cuptor/friteuza/tigaie pe ambalaj si/sau prin intermediul altor
canale de comunicare. in ceea ce i priveste pe consumatori, instructiunile recomandate de preparare
se afigeaza in mod vizibil pe toate ambalajele produselor in conformitate cu prevederile Legii nr.
279/2017 privind informarea consuatorului cu privire la produsele alimentare. Metodele de
preparare recomandate sunt in acord cu cerintele clientilor si cu specificatiile utilizatorilor finali
profesionali si trebuie sa fie validate pentru tip de produs, in vederea asigurarii produselor cu o
calitate senzoriala optima la culoarea deschisd cea mai acceptabila, pentru fiecare metoda de
preparare specificata (de exemplu, friteuza, cuptor) si ca au niveluri de acrilamida sub nivelul de
referinta stabilit in anexa nr. 4. ODA recomanda utilizatorilor finali, altii decat consumatorii, sa
dispuna de instrumente pentru operatori (de exemplu, bucatarii) pentru a asigura o calitate buna a
metodelor de preparare si, de asemenea, sa furnizeze echipamente calibrate [cronometre, curbe de
prajire, panouri de gradare a culorilor (de exemplu, USDA/Munsell)] si, cel putin, fotografii clare
cu culori preconizate ale produsului finit preparat.

21. ODA recomanda utilizatorilor finali, in special:

21.1. si mentini 0 temperaturi intre 160°C si 175°C atunci cand prijesc si 180°-220°C atunci
cand utilizeaza un cuptor. O temperatura inferioara poate fi utilizata atunci cand ventilatorul este
pornit;

21.2. sa preincalzeasca dispozitivul de preparat (de exemplu, cuptor, friteuza cu aer) la
temperatura corecti intre 180°C si 220°C in conformitate cu instructiunile de preparare din ambalaj,
in functie de specificatiile produselor si de cerintele locale;

21.3. sa prepare cartofii pana apare o culoare galben-aurie;

21.4. sa nu prelungeasca inutil procesul de preparare;

21.5. sa intoarca produsele fabricate in cuptor dupa 10 minute sau la jumatatea timpului total
de preparare;
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21.6. sa urmeze instructiunile de preparare recomandate, astfel cum sunt furnizate de
producitor;

21.7. sa reduca timpul de preparare, atunci cand se prepara cantitati mai mici de cartofi decat
cele indicate pe ambalaj, pentru a evita aparitia culorii brune pe produs;

21.8. sa nu umple excesiv cosul de prajire, ci pana la marcajul jumatatii pentru a evita
absorbtia excesiva de ulei prin prelungirea timpilor de prajire.

Sectiunea a 2-a
Chipsuri, gustari, produse crocante din cartofi pe baza de aluat
si alte produse din cartofi pe baza de aluat
Subsectiunea 1
Materii prime

22. Pentru fiecare produs, ODA specifica valorile-tinta pentru zaharurile reducatoare din
ingredientele cartofilor deshidratati.

23. Valoarea-tinta a zaharurilor reducatoare din produsele in cauza se stabileste la un nivel
cat mai mic posibil, tinand seama de toti factorii relevanti in conceptia si fabricarea produsului finit,
cum ar fi cantitatea de ingrediente de cartofi in reteta produsului, posibile masuri suplimentare de
diminuare, prelucrarea suplimentard a aluatului, sezonalitatea si continutul de umiditate din
produsul finit.

24. In cazul in care continutul in zaharuri reducitoare este mai mare de 1,5%, ODA
furnizeaza date care sa demonstreze ca nivelul de acrilamida in produsul finit este cat se poate de
mic si situat sub nivelul de referinta stabilit in anexa nr. 4.

Subsectiunea a 2-a
Conceptia retetei si a procesului

25. Ingredientele cartofilor deshidratati se analizeaza inainte de a fi utilizate fie de catre
furnizor, fie de catre utilizator, pentru a confirma ca continutul de zaharuri nu depaseste nivelul
specificat.

26. In cazul in care ingredientele cartofilor deshidratati depasesc nivelul specificat de
zaharuri, ODA specifica masurile de diminuare suplimentare care trebuie luate pentru a se asigura
ca nivelul de acrilamida din produsul finit este cat mai mic posibil si situat sub nivelul de referinta
stabilit in anexa nr. 4.

27. Pentru fiecare produs, ODA reexamineaza daca este posibil sa se utilizeze reinnoirea
partiala a ingredientelor din cartofi cu ingrediente cu potential mai mic de formare de acrilamida.

28. In sistemele umede pe baza de aluat, ODA au in vedere utilizarea urmitoarelor substante
in masura in care este posibil, tinand seama de faptul ca aceste substante pot sa nu fie sinergice in
efectul lor de diminuare, adica se aplica in mod specific utilizarii asparaginazei si reducerii
nivelurilor de pH:

28.1. asparaginaza,

28.2. acizi sau sarurile lor (pentru a reduce nivelul pH-ului aluatului);

28.3. saruri de calciu.



10

29. Atunci cand chipsurile, gustarile si produsele crocante din cartofi pe baza de aluat sunt
prajite, ODA specifica temperaturile uleiului de prajire pentru fiecare produs la iesirea din friteuza,
controleaza aceste temperaturi si pastreaza evidente pentru a demonstra efectuarea controalelor.

30. Temperatura uleiului la iesirea din friteuza este cat mai mica posibil pe o linie specifica
si pentru produsul specific, in conformitate cu standardele recomandate referitoare la calitatea si
siguranta alimentara si luand 1n considerare factori relevanti cum ar fi producatorul friteuzei, tipul
de friteuza, continutul de zaharuri si continutul de umiditate preconizat al produsului.

In cazul in care temperatura este mai mare de 175°C la iesirea din friteuza, ODA furnizeaza
date care sa demonstreze ca nivelul de acrilamida din produsul finit este mai mic decat nivelul de
referinta specificat in anexa nr 4.

31. Atunci cand chipsurile, gustarile si produsele crocante din cartofi pe baza de aluat sunt
coapte, ODA specifica pentru fiecare produs temperatura de coacere la iesirea din cuptor si
pastreaza evidente pentru a demonstra efectuarea controalelor.

32. Temperatura la iesirea din cuptor/procesul de uscare este cat mai mica posibil pe o linie
specifica si pentru produsul specific, in conformitate cu standardele preconizate referitoare la
calitatea si siguranta alimentara si luand in considerare factori relevanti, cum ar fi tipul de dispozitiv,
continutul de zaharuri reducdtoare al materiei prime si continutul de umiditate al produsului.

33. In cazul in care temperatura produsului este mai mare de 175°C la sfarsitul procesului
de coacere/uscare, ODA furnizeaza date care sa demonstreze ca nivelul de acrilamida din produsul
finit este mai mic decat nivelul de referinta specificat in anexa nr. 4.

34. Pentru fiecare produs, ODA specifica continutul de umiditate dupa prajire sau coacere
care se stabileste cat mai mare posibil pentru o linie specifica de productie si pentru un produs
specific, in conformitate cu cerintele referitoare la calitatea produsului si la siguranta alimentara si
luand in considerare temperatura de iesire din friteuza, de coacere si de uscare. Continutul de
umiditate in produsul finit nu este mai mic de 1%.

Sectiunea a 3-a
Produse fine de panificatie

35. Masurile de diminuare se aplica produselor fine de panificatie, cum ar fi prajiturele,
biscuiti, pesmeti, batoane din cereale, pogacele, cornete, vafe, gogosi si turta dulce, precum si
produselor neindulcite, cum ar fi produsele crocante, rondelele de péine si inlocuitorii de paine. in
aceasta categorie un produs crocant este un biscuit uscat (un produs de panificatie pe baza de faina
de cereale), produs crocant fabricat cu praf de copt, turte din secara si pasca.

Subsectiunea 1
Agronomie

36. In cazul productiei agricole pe baza de contract, in care produsele agricole sunt furnizate
direct la ODA de catre producatorii agricoli, ODA asigura aplicarea urmatoarelor cerinte menite sa
prevind aparitia nivelurilor inalte de asparagina in cereale:

36.1. sa urmeze bunele practici agricole privind fertilizarea, in special in ceea ce priveste
mentinerea unor niveluri echilibrate de sulf in sol si sa asigure o aplicare corecta a azotului;

36.2. sa urmeze bunele practici fitosanitare in vederea asigurarii aplicarii unor bune practici
in materie de masuri de protectie a culturilor pentru a preveni infectiile micotice.
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37. ODA efectucaza controale pentru a verifica punerea in aplicare efectiva a cerintelor
mentionate la pct. 36.

Subsectiunea a 2-a
Reteti si conceptie a procesului

38. In procesul de fabricare, ODA se asiguri ca utilizarea agentilor de afanare alternativi nu
conduc la modificari organoleptice (gust, aspect, consistentd) sau la cresterea continutului total de
sodiu care influenteaza identitatea produsului si acceptarea de catre consumatori si aplica
urmatoarele masuri de diminuare:

38.1. Pentru produsele relevante, ODA au in vedere reducerea sau inlocuirea in intregime
sau partial a bicarbonatului de amoniu cu agenti de afanare alternativi cum ar fi:

38.1.1. bicarbonat de sodiu si acidulanti;

38.1.2. bicarbonat de sodiu si difosfati disodici cu acizi organici sau cu variante de potasiu
ale acestora.

38.2. Pentru produsele in cazul carora conceptia produsului permite, ODA 1inlocuiesc
fructoza sau ingredientele care contin fructoza cum ar fi siropurile sau mierea cu glucoza sau
zaharuri nereducatoare, cum ar fi zaharoza, in special in retetele care contin bicarbonat de amoniu
atunci cand este posibil si, tinand seama de faptul ca inlocuirea fructozei sau a altor zaharuri
reducitoare, poate avea ca rezultat o identitate modificata a produsului din cauza pierderii de aroma
si a formarii de culori.

38.3. ODA utilizeaza asparaginaza in cazurile in care este eficace si posibil, pentru a reduce
asparagina si a atenua potentialul de formare a acrilamidei. ODA tin seama de faptul ca utilizarea
asparaginazei in retetele care implica continut mare de grasimi, continut de umiditate mic sau
valoare mare a pH-ului nu are niciun efect sau are un efect limitat asupra nivelurilor de acrilamida.

38.4. In cazul in care 0 caracteristicd a produsului permite, ODA revizuiesc daci este posibil
sa se utilizeze reinnoirea partiald a fainii de grau cu faina de alte boabe, cum ar fi orezul, avand in
vedere faptul ca orice modificare va avea un impact asupra procesului de coacere si a
caracteristicilor organoleptice ale produselor. Diferite tipuri de boabe au aratat niveluri diferite de
asparagina (nivelurile tipice de asparagina sunt cele mai mari in secara si in ordine descrescatoare
in ovaz, grau, porumb, nivelurile cele mai mici fiind in orez).

38.5. ODA tin seama, in evaluarea riscurilor, de impactul ingredientelor din produsele fine
de panificatie care pot creste nivelurile de acrilamida in produsul finit, si utilizeaza ingrediente care
nu au astfel de efecte, dar mentin caracteristicile fizice si organoleptice (cum ar fi migdale prajite
la temperaturi mai degraba mici decat mari si fructe uscate ca sursa de fructoza).

38.6. ODA se asigura ca furnizorii de ingrediente tratate termic care sunt susceptibile sa
formeze acrilamida efectueaza o evaluare a riscurilor aferente acrilamidei si pun in aplicare masurile
de diminuare corespunzatoare.

38.7. ODA se asigura ca 0 schimbare a produselor care provin de la furnizori nu duce la
cresterea nivelurilor de acrilamida in astfel de cazuri.

38.8. ODA iau in considerare adaugarea de acizi organici in procesul de productie sau
diminuarea nivelurilor pH-ului in masura in care este posibil si rezonabil in combinatie cu alte
masuri de diminuare si tinand seama de faptul ca acest procedeu poate conduce la modificari
organoleptice (culoare bruna mai atenuata, modificare a gustului).
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Subsectiunea a 3-a
Prelucrare

39. ODA iau urmatoarele masuri de diminuare in fabricarea de produse fine de panificatie
si se asigurd ca masurile luate sunt compatibile cu caracteristicile produsului si cu cerintele in
materie de siguranta alimentara:

40. ODA aplica tratamentul termic, adica combinatia de timp si temperatura cea mai eficace
pentru a reduce formarea de acrilamida, realizand, in acelasi timp, caracteristicile preconizate ale
produselor.

41. ODA maresc continutul de umiditate din produsul finit vizand obtinerea calitatii
preconizate a produsului, obtinerea perioadei de valabilitate necesare si respectarea standardelor de
siguranta alimentara.

42. Produsele se coc pana se obtine 0 culoare mai deschisa a produsului finit vizand
obtinerea calitatii preconizate a produsului, obtinerea perioadei de valabilitate necesare si
respectarea standardelor de siguranta alimentara.

43. In procesul de dezvoltare a unor noi produse, ODA iau in considerare, in evaluarea
riscurilor pe care o realizeaza, dimensiunea si suprafata unei anumite bucati de produs tinand seama
de faptul ca dimensiunea mica a unui produs poate determina niveluri de acrilamida mai mari din
cauza impactului caldurii.

44, Intrucat anumite ingrediente utilizate in fabricarea produselor fine de panificatie ar putea
fi tratate termic de mai multe ori (de exemplu, bucati de cereale preprelucrate, fructe cu coaja
lemnoasa, seminte, fructe uscate etc.), ceea ce determina cresterea nivelurilor de acrilamida din
produsele finite, ODA ajusteaza conceptia produsului si a procesului in consecintd pentru a se
conforma nivelurilor de referinta de acrilamida stabilite in anexa nr. 4. In particular, ODA nu
reutilizeaza produse arse.

45. Pentru preamestecurile de produse care sunt introduse pe piata pentru a fi coapte acasa
sau in unitati de alimentatie publica, ODA pun la dispozitia clientilor instructiuni de preparare
pentru a se asigura faptul ca nivelurile de acrilamida din produsele finite sunt cat se poate de mici,
sub nivelurile de referinta.

Sectiunea a 4-a
Cereale pentru micul dejun
Subsectiunea 1
Agronomie
46. In cazul productiei agricole achizitionate pe baza de contract si furnizate direct la ODA
de catre producatorii agricoli, ODA asigura aplicarea urmatoarelor cerinte menite sa previna aparitia
nivelurilor inalte de asparagina in cereale:
46.1. sa urmeze bunele practici agricole privind fertilizarea, in special in ceea ce priveste
mentinerea unor niveluri echilibrate de sulf in sol si sa asigure o aplicare corecta a azotului;
46.2. sa urmeze bunele practici fitosanitare in vederea asigurarii aplicarii unor bune practici
in materie de masuri de protectie a culturilor pentru a preveni infectiile micotice.
47. ODA efectueaza controale pentru a verifica punerea in aplicare efectiva a cerintelor
mentionate la pct. 46.
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Subsectiunea a 2-a
Reteta

48. Avand in vedere faptul ca produsele pe baza de porumb si de orez tind sa aiba mai putina
acrilamida decat cele pe baza de grau, secara, ovaz si orz, ODA au in vedere utilizarea porumbului
sl a orezului in dezvoltarea noilor produse, daca este posibil si tinand seama de faptul ca orice
modificare va avea un impact asupra procesului de fabricatie si a proprietatilor organoleptice ale
produsului.

49. ODA controleaza vitezele de adaugare la punctul de adaugare a zaharurilor reducitoare
(de exemplu, fructoza si glucoza) si a ingredientelor care contin zaharuri reducatoare (de exemplu,
mierea) tinand cont de impactul lor asupra proprietatilor organoleptice si de functionalitatile
procesului (grupe de legare pentru formarea de grupe), care pot actiona ca precursori pentru
formarea acrilamidei atunci cand sunt adaugate inainte de etapele tratamentelor termice.

50. ODA tin seama in evaluarea riscurilor privind acrilamida provenita din ingredientele
uscate, tratate termic, cum ar fi fructele cu coaja lemnoasa coapte si prajite si fructele uscate in
cuptor si utilizeaza ingrediente alternative in cazul in care contributia este susceptibilda de a
determina ca produsul finit sa se situeze peste nivelul de referinta specificat in anexa nr. 4.

51. Pentru ingredientele tratate termic care contin 150 de micrograme de acrilamida pe
kilogram (pg/kg) sau mai mult, ODA intreprind urmatoarele actiuni:

51.1. instituie un registru al unor astfel de ingrediente;

51.2. realizeaza audituri ale furnizorilor si/sau analize;

51.3. se asigura ca nu se aduc modificari de catre furnizor unor astfel de ingrediente care
cresc nivelurile de acrilamida.

52. In cazul in care cerealele sunt un aluat pe bazi de faina si procesul de fabricatie permite
un timp, o temperatura si un continut de umiditate suficiente pentru ca asparaginaza sa reduca
nivelurile de asparagina, ODA utilizeaza asparaginaza daca este cazul, cu conditia sa nu existe
niciun efect advers asupra gustului sau asupra riscului de activitate enzimatica reziduala.

Subsectiunea a 3-a
Prelucrare

53. In productia de cereale pentru micul dejun, ODA aplici urmitoarele masuri de diminuare
ariscului si se asigura ca masurile luate sunt compatibile cu caracteristicile produsului si cu cerintele
privind siguranta alimentara.

54. ODA identifica, prin intermediul evaluarii riscurilor, principala (principalele) etapa
(etape) de tratament termic in procesul de productie care genereaza acrilamida.

55. Intrucat temperaturile de incalzire mai mari si timpii de incilzire mai lungi genereaza
niveluri mai mari de acrilamida, ODA identifica 0 combinatie efectiva de temperatura si timpi de
incalzire pentru a reduce la minimum formarea acrilamidei fara a compromite gustul, consistenta,
culoarea, siguranta si perioada de valabilitate a produsului.

56. Pentru a se evita puseurile de formare de acrilamida, ODA controleaza temperaturile si
timpii de incélzire si vitezele de alimentare pentru a obtine urmétoarele continuturi minime de
umiditate in produsul finit dupa tratamentul termic final, cu scopul de a obtine calitatea preconizata
a produsului, perioada de valabilitate necesara si pentru a respecta standardele de siguranta
alimentara:
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56.1. produse prajite: 1 g/100 g pentru produse extrudate, 1 g/100 g pentru produse preparate
in lot, 2 g/100 g pentru produse rulate tratate cu vapori;

56.2. produse direct expandate: 0,8 g/100 g pentru produse extrudate;

56.3. produse de panificatie: 2 g/100 g pentru produse preparate continuu;

56.4. produse umplute: 2 g/100 g pentru produse extrudate;

56.5. alte metode de uscare: 1 g/100 g pentru produse preparate in lot, 0,8 g/100 g pentru
produse expandate.

57. ODA masoara continutul de umiditate si exprima concentratia de acrilamida ca masa
uscata pentru a elimina factorul de confuzie al modificarilor umiditatii.58. Reprelucrarea produsului
are potentialul de a genera niveluri de acrilamida mai mari prin expunerea repetata la etapele de
tratament termic. Prin urmare, ODA evalueaza impactul reprelucrarii asupra nivelurilor de
acrilamida si reduce sau elimina reprelucrarea.

59. ODA dispun de proceduri, cum ar fi controlarea si monitorizarea temperaturii, pentru a
preveni cazurile de produse arse.

Sectiunea a 5-a
Cafea. Reteta si prelucrare
60. La stabilirea compozitiei amestecului de cafea, ODA tin seama, in evaluarea riscurilor,
de faptul ca produsele pe baza de boabe Robusta tind sa aiba niveluri mai mari de acrilamida in
raport cu produsele pe baza de boabe Arabica.
61. ODA identifica conditiile critice de prdjire pentru a asigura o formare minima de
acrilamida 1n cadrul profilului de gust urmarit.
62. Controlul conditiilor de prajire se incorporeaza intr-un program prealabil (PRP) ca parte
a bunelor practici de fabricatie (BPF).
63. ODA au in vedere utilizarea tratamentului cu asparaginaza, in masura in care este posibil
si eficient pentru a reduce prezenta acrilamidei.
Sectiunea a 6-a
inlocuitori de cafea care contin mai mult de 50 % cereale
Subsectiunea 1
Agronomie
64. In cazul productiei agricole pe baza de contract, in care produsele agricole sunt furnizate
direct la ODA de catre producatorii agricoli, ODA asigura aplicarea urmatoarelor cerinte menite sa
previna aparitia nivelurilor inalte de asparagina in cereale:
64.1. sa urmeze bunele practici agricole privind fertilizarea, in special in ceea ce priveste
mentinerea unor niveluri echilibrate de sulf in sol si sa asigure o aplicare corecta a azotului;
64.2. sa urmeze bunele practici fitosanitare in vederea asigurarii aplicarii unor bune practici
in materie de masuri de protectie a culturilor pentru a preveni infectiile micotice.
65. ODA efectueaza controale pentru a verifica punerea in aplicare efectiva a cerintelor
mentionate la pct. 64.
Subsectiunea a 2-a
Reteta
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66. Avand in vedere faptul ca produsele pe baza de porumb si de orez tind sa aiba mai putina
acrilamida decat cele pe baza de grau, secara, ovaz si orz, ODA au in vedere utilizarea porumbului
si a orezului in dezvoltarea de noi produse, daca este posibil, tinand seama de faptul ca orice
modificare va avea un impact asupra procesului de fabricatie si a proprietatilor organoleptice ale
produsului.

67. ODA controleaza vitezele de adaugare la punctul de adaugare a zaharurilor reducatoare
(de exemplu, fructoza si glucoza) si a ingredientelor care contin zaharuri reducatoare (de exemplu,
mierea) tinand cont de impactul asupra proprietatilor organoleptice si a functionalitatilor procesului
(grupe de legare) si care pot actiona ca precursori pentru formarea acrilamidei atunci cand sunt
adaugate inainte de etapele tratamentelor termice.

68. In cazul in care inlocuitorii de cafea nu sunt realizati exclusiv din cereale, ODA
utilizeaza alte ingrediente care conduc la niveluri mai mici de acrilamida dupa prelucrarea la
temperatura inalta, daca este posibil.

Subsectiunea a 3-a
Prelucrare

69. ODA identifica conditiile critice de prdjire pentru a asigura o formare minima de
acrilamida in cadrul profilului de gust urmarit.

70. Controlul conditiilor de prajire se incorporeaza intr-un program prealabil (PRP) ca parte
a bunelor practici de fabricatie (BPF).

Sectiunea a 7-a

inlocuitori de cafea care contin mai mult de 50 % cicoare. Retetii si prelucrare.

71. ODA achizitioneaza numai soiuri cu asparagind putina, iar ODA se asigura ca nu s-a
realizat nicio aplicare tarzie sau excesiva de azot pe durata cresterii cicorii.

72. In cazul in care inlocuitorii de cafea nu sunt realizati exclusiv din cicoare si anume,
continutul de cicoare este mai mic de 100 % si mai mare de 50 %, ODA adauga alte ingrediente,
cum ar fi fibre de cicoare, cereale prajite, deoarece acestea s-au dovedit a fi eficace in reducerea
continutului de acrilamida in produsul finit.

73. ODA identifica conditiile critice de prdjire pentru a asigura o formare minima de
acrilamida 1n cadrul profilului de gust urmarit. Concluziile se documenteaza.

74. Controlul conditiilor de prajire se include in sistemul de gestionare a sigurantei
alimentare al producatorului.

Sectiunea a 8-a
Biscuitii pentru sugari si cereale pentru copii de varsta mica
75. In cazul productiei agricole pe baza de contract, in care produsele agricole sunt furnizate
direct la ODA de catre producatorii lor, ODA asigura aplicarea urmatoarelor cerinte menite sa
prevind aparitia nivelurilor inalte de asparagina in cereale:
75.1. sa urmeze bunele practici agricole privind fertilizarea, in special in ceea ce priveste
mentinerea unor niveluri echilibrate de sulf in sol si sa asigure o aplicare corecta a azotului;
75.2. sa urmeze bunele practici fitosanitare in vederea asigurarii aplicarii unor bune practici
in materie de masuri de protectie a culturilor pentru a preveni infectiile micotice.
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75.3. ODA efectueaza controale pentru a verifica punerea in aplicare efectiva a cerintelor
mentionate la pct. 75.1 - 75.2.
Subsectiunea 1
Conceptia produsului, prelucrarea si incalzirea76. ODA utilizeaza asparaginaza pentru a
reduce nivelurile de asparaginad in materia prima sub forma de faina, in masura in care este
posibil. ODA care nu pot utiliza asparaginaza din cauza, de exemplu, a cerintelor de prelucrare
sau a conceptiei produsului, utilizeaza materii prime sub forma de faina cu continut mic de
precursori de acrilamida, precum fructoza si glucoza si asparagina.

77. ODA realizeaza 0 evaluare pe parcursul dezvoltarii retetei care ofera informatii cu
privire la zaharurile reducatoare si la asparagina si include optiuni privind obtinerea unor niveluri
mici de zaharuri reducatoare in retetd. Aceasta necesitate a acestei evaluari va depinde de utilizarea
asparaginazei in reteta.

78. ODA se asigura ca ingredientele tratate termic in care poate sa apara acrilamida sunt
obtinute de la furnizori care sunt in masurd sa demonstreze ca au aplicat masuri adecvate de
diminuare pentru a reduce prezenta acrilamidei in respectivele ingrediente.

79. ODA dispun de o procedura de control al schimbarilor cu scopul de a se asigura ca ei nu
fac nicio schimbare a furnizorilor care conduce la cresterea nivelului de acrilamida.

80. In cazul in care utilizarea de materii prime si ingrediente tratate termic determina faptul
ca in produsul finit nivelul de referinta pentru acrilamida specificat in anexa nr. 4 este depasit, ODA
revizuiesc utilizarea respectivelor produse in vederea atingerii unor niveluri de acrilamida cat mai
mici posibili si situate sub nivelul de referinta stabilit in anexa nr. 4.

Subsectiunea a 2-a
Reteta

81. Avand in vedere faptul ca produsele pe baza de porumb si de orez tind sa aiba mai putina
acrilamida decat cele pe baza de grau, secara, ovaz si orz, ODA au in vedere utilizarea porumbului
si a orezului in dezvoltarea de noi produse, daca este posibil, tinand seama de faptul ca orice
modificare va avea un impact asupra procesului de fabricatie si a proprietatilor organoleptice ale
produsului.

82. ODA tin seama, in special in evaluarea riscurilor, de faptul ca produsele pe baza de
cereale cu boabe integrale si/sau cu niveluri mari de tarate din cereale au niveluri mai mari de
acrilamida.

83. ODA controleaza vitezele de adaugare la punctul de adaugare a zaharurilor reducatoare
(de exemplu, fructoza si glucoza) si a ingredientelor care contin zaharuri reducatoare (de exemplu,
mierea) tinand cont de impactul asupra proprietatilor organoleptice si a functionalitatilor procesului
(grupe de legare) si care pot actiona ca precursori pentru formarea acrilamidei atunci cand sunt
adaugate inainte de etapele tratamentelor termice.

84. ODA determina contributia acrilamidei provenite din ingredientele uscate, tratate termic,
cum ar fi fructele cu coaja lemnoasa coapte si prajite si fructele uscate in cuptor si utilizeaza
ingrediente alternative in cazul in care utilizarea respectivelor ingrediente determina ca produsul
finit sa se situeze peste nivelul de referinta specificat in anexa nr. 4.

Subsectiunea a 3-a
Prelucrare
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85. ODA identifica, prin intermediul evaluarii riscurilor, principala (principalele) etapa
(etape) de tratament termic in procesul de productie care genereaza acrilamida.

86. ODA masoara continutul de umiditate si exprima concentratia de acrilamida ca masa
uscata pentru a elimina factorul de confuzie al modificarilor umiditatii.

87. ODA identifica si aplica 0 combinatie efectiva de temperatura si timpi de incélzire pentru
a reduce la minimum formarea acrilamidei fara a compromite gustul, consistenta, culoarea,
siguranta si perioada de valabilitate a produsului.

88. ODA verifica temperaturile de incalzire, timpii si viteza de alimentare. Sistemele de
masurare a Vitezei de alimentare si a temperaturii ar trebui sa fie calibrate cu regularitate, iar aceste
conditii de functionare ar trebui controlate pentru a se situa in limite prestabilite. Aceste sarcini ar
trebui sa fie incluse in procedurile HACCP.

89. Monitorizarea si controlarea continutului de umiditate al produsului dupa etapele critice
de tratament termic s-au dovedit a fi eficiente pentru controlul nivelurilor de acrilamida in unele
procese si, prin urmare, in aceste circumstante, aceste procese pot fi 0 alternativa adecvata la
controlul temperaturilor si al timpilor de incalzire si, prin urmare, ar trebui utilizate.

Sectiunea a 9-a
Produse alimentare la borcan destinate sugarilor
(produse alimentare cu continut mic de acid si pe baza de prune uscate)

90. Pentru productia de produse alimentare la borcan destinate sugarilor, ODA aleg materii
prime cu continut mic de precursori de acrilamida, de exemplu zaharuri reducatoare, precum
fructoza si glucoza si asparagina.

91. In cazul productiei agricole pe baza de contract, in care produsele agricole sunt furnizate
direct la ODA de catre producatorii lor, ODA asigura aplicarea urmatoarelor cerinte menite sa
previna aparitia nivelurilor inalte de asparagina in cereale:

91.1. sa urmeze bunele practici agricole privind fertilizarea, in special in ceea ce priveste
mentinerea unor niveluri echilibrate de sulf in sol si sa asigure o aplicare corecta a azotului;

91.2. sa urmeze bunele practici fitosanitare in vederea asigurarii aplicarii unor bune practici
in materie de masuri de protectie a culturilor pentru a preveni infectiile micotice.

91.3. ODA efectueaza controale pentru a verifica punerea in aplicare efectiva a cerintelor
mentionate lapct. 91.1 — 91.2.

92. In contractele de achizitie a piureului de prune uscate ODA includ cerinte care asigura
faptul ca in procesul de fabricatie a piureului de prune se aplica regimuri de tratament termic menite
sa reducd prezenta acrilamidei in produsul respectiv.

93. ODA se asigura ca ingredientele tratate termic in care poate sa apara acrilamida sunt
obtinute de la furnizori care sunt in masura sa demonstreze ca au aplicat masuri de diminuare pentru
a reduce prezenta acrilamidei in respectivele ingrediente. In cazul in care utilizarea materiilor prime
si ingredientelor tratate termic determina faptul ca in produsul finit nivelul de referinta pentru
acrilamida specificat in anexa nr. 4 este depasit, ODA revizuiesc utilizarea respectivelor materiale
si ingrediente in vederea atingerii unor niveluri de acrilamida cat mai mici posibile si situate sub
nivelul de referinta stabilit in anexa nr. 4.

Subsectiunea 1
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Reteta

94. ODA tin seama, in evaluarea riscurilor determinate de acrilamida din produsele
alimentare 1n cauza, de faptul ca produsele pe baza de cereale cu boabe integrale si/sau cu niveluri
mari de tarate din cereale au niveluri mai mari de acrilamida.

95. ODA aleg soiuri de cartofi dulci si prune uscate care contin cat mai putin posibil
precursori de acrilamida, cum ar fi zaharuri reducatoare (glucoza si fructoza) si asparagina.

96. ODA controleaza vitezele de adaugare la punctul de adaugare a zaharurilor reducatoare
(de exemplu, fructoza si glucoza) si a ingredientelor care contin zaharuri reducatoare (de exemplu,
mierea) tinand cont de impactul asupra proprietatilor organoleptice si a functionalitatilor procesului
(grupe de legare) si care pot actiona ca precursori pentru formarea acrilamidei atunci cand sunt
adaugate inainte de etapele tratamentelor termice.

Subsectiunea a 2-a
Prelucrare

97. ODA identifica principala (principalele) etapa (etape) de tratament termic in procesul
care genereaza cea mai mare cantitate de acrilamida cu scopul de a concentra si mai mult eforturile
de reducere/control a/al acrilamidei in modul cel mai eficient. Acest fapt trebuie realizat fie prin
intermediul unei evaluari a riscurilor, fie direct prin masurarea nivelurilor de acrilamida in produs
inainte si dupa fiecare etapa de tratament termic.

98. Pentru a se evita puseurile de formare de acrilamida, ODA controleaza temperaturile de
incalzire, timpii si vitezele de alimentare. Sistemele de masurare a vitezei de alimentare si a
temperaturii ar trebui sa fie calibrate cu regularitate, iar aceste conditii de functionare ar trebui
controlate pentru a se situa in limite prestabilite. Aceste sarcini ar trebui sa fie incluse in procedurile
HACCP.

99. ODA asigura faptul ca reducerea contributiei termice la reducerea acrilamidei in
produsele alimentare cu continut mic de acid si in cele pe baza de prune uscate nu afecteaza
siguranta microbiologica a produselor alimentare in cauza.

Sectiunea a 10-a
Paine
Subsectiunea 1
Agronomie

100. in cazul productiei agricole pe bazi de contract, in care produsele agricole sunt
furnizate direct la ODA de catre producatorii lor, ODA asigurad aplicarea urmatoarelor cerinte
menite sa previna aparitia nivelurilor inalte de asparagina in cereale:

100.1. sa urmeze bunele practici agricole privind fertilizarea, in special in ceea ce priveste
mentinerea unor niveluri echilibrate de sulf in sol si sa asigure o aplicare corecta a azotului;

100.2. sa urmeze bunele practici fitosanitare in vederea asigurarii aplicarii unor bune practici
in materie de masuri de protectie a culturilor pentru a preveni infectiile micotice.

101. ODA efectueaza controale pentru a verifica punerea in aplicare efectiva a cerintelor
mentionate la pct. 100.

Subsectiunea a 2-a
Conceptia produsului, prelucrarea si incélzirea
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102. ODA se asigura ca painea este coaptd pana Se obtine 0 culoare mai deschisa pentru a

eqgeiw e

e vy

104. ODA reduc contributia termica prin optimizarea temperaturii si a timpului de coacere
in masura in care este posibil.

105. ODA furnizeaza instructiuni pentru coacerea painii care urmeaza sa fie finalizata la
domiciliu, in zonele de coacere, in magazinele de vanzare cu amanuntul sau in unitati de alimentatie
publica.

106. ODA substituie ingredientele care au potentialul de a mari nivelurile de acrilamida in
tehnice, care includ, de exemplu, utilizarea de fructe cu coaja lemnoasa si seminte prajite la
temperaturi mai mici, mai degraba decat la temperaturi mai mari.

107. ODA inlocuiesc fructoza cu glucoza in special in retetele care contin bicarbonat de
amoniu (E 503), atunci cand conceptia produsului o permite si in masura in care este posibil.
Aceasta operatiune include, de exemplu, inlocuirea siropului de zahar invertit si a mierii, care
contine niveluri mai mari de fructoza, cu sirop de glucoza.

108. In produsele cu un continut mic de umiditate, ODA utilizeaza asparaginaza pentru a
reduce asparagina in masura in care este posibil si tindnd seama de reteta produsului, de ingrediente,
de continutul de umiditate si de proces.
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Anexa nr. 2

la Regulamentul de stabilire a masurilor

de diminuare si a nivelurilor de referinta pentru
reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare

MASURI DE DIMINUARE A NIVELURILOR DE ACRILAMIDA
iIN PRODUSELE ALIMENTARE

Sectiunea 1
Masuri de diminuare care trebuie aplicate de catre ODA mentionati la pct. 4

1. ODA care produc produse din cartofi aplica urmatoarele masuri de diminuare:

1.1. Pentru cartofii prajiti si alte produse taiate (prajite prin imersiune in ulei) din cartofi:

1.1.1. daca sunt disponibile si in masura in care sunt compatibile cu produsul alimentar care
se doreste a fi obtinut, se utilizeaza soiuri de cartofi cu continut de zaharuri mai mic. In acest sens,
furnizorul este consultat pentru a stabili cele mai potrivite soiuri de cartofi.

1.1.2. se pastreazi la 0 temperaturd mai mare de 6°C.

1.2. Inainte de procesul de prijire, cu exceptia produselor congelate pe bazi de cartofi,
pentru care instructiunile de preparare trebuie urmate in scopul de a reduce continutul de zaharuri,
daca este posibil si in masura in care este compatibild cu produsul alimentar care se doreste a fi
obtinut in cazul cartofilor pai neprgjiti, Se ia una dintre urmatoarele masuri:

1.2.1. spalare si inmuiere, preferabil timp de 30 de minute pana la doua ore, in apa rece.
Inainte de prajire, cartofii pai se clatesc in apa curata.

1.2.2. inmuiere timp de cateva minute, in apa calda. Inainte de prajire, cartofii pai se clitesc
in apa curata.

1.2.3. blansarea cartofilor conduce la niveluri mai mici de acrilamida si, prin urmare, atat
cat este posibil, se albesc cartofii.

1.3. Atunci cand se prepara cartofi prajiti sau cand se prajesc alte produse pe baza de cartofi:

1.3.1. se folosesc uleiuri si grasimi pentru prajire care permit prajirea mai rapida si/sau la
temperaturi mai mici. Furnizorii de ulei/grasimi pentru gatit sunt consultati pentru a stabili care este
cel mai adecvat ulei sau cea mai adecvata grasime.

1.3.2. temperaturile de prijire sunt sub 175°C si, in orice caz, cat mai mici posibile tinand
seama de cerintele privind siguranta produselor alimentare.

1.3.3. calitatea uleiului si a grasimii pentru prajire Se mentine prin curdtarea lor frecventa
pentru a elimina particulele fine si grosiere.

1.3.4. pentru prepararea cartofilor prajiti, ODA trebuie sa utilizeze ghidurile disponibile
referitoare la culori, care contin orientari cu privire la combinatia optima de culoare si niveluri mici
de acrilamida, care trebuie sa fie afisat in mod vizibil la locul de munca astfel incat sa fie la
dispozitia personalului care prepara mancarea.

2. ODA care produc paine si produse fine de panificatie utilizeaza urmatoarele masuri de
diminuare in procesul de coacere:

2.1. In masura in care este posibil si compatibil cu procesul de productie si cerintele de
igiena:

2.1.1. prelungirea timpului de fermentare a drojdiei;
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2.1.2. continutul de umiditate al aluatului pentru fabricarea unui produs cu un continut mic
de umiditate se optimizeaza;

2.1.3. reducerea temperaturii cuptorului si prelungirea timpului de coacere.

2.2. Produsele se coc pana la o culoare finala mai deschisa, iar prajirea pana la obtinerea
unei culori inchise se evita in cazul in care culoarea inchisa a crustei este rezultatul unei frigeri
puternice si nu are legatura cu compozitia sau natura specifica a painii care determina 0 crusta de
culoare inchisa.

3. Atunci cand prepara sandviciuri, ODA se asigura ca ele sunt prajite pana Se obtine
culoarea optima. Este adecvat ca la fabricarea acestor produse specifice sa se utilizeze, daca sunt
disponibile, ghiduri referitoare la culori, elaborate pentru tipuri de produse specifice, continand
indrumari cu privire la combinatia optima de culoare si niveluri mici de acrilamida si se afiseaza in
mod vizibil la locul de munci astfel incat sa fie la dispozitia personalului care prepara mancarea. in
cazul in care se utilizeaza paine sau produse de panificatie preambalate care urmeaza sa fie
finalizate, se urmeaza instructiunile de preparare.

Sectiunea a 2-a
Masuri de diminuare care trebuie aplicate de catre ODA mentionati la pct. 5

4. ODA accepta produsele mentionate la pct. 2 din prezentul regulament, numai de la ODA
care au pus in aplicare toate masurile de diminuare stabilite in anexa nr. 1.

5. Pentru cartofii prajiti si alte produse taiate (prajite prin imersiune in ulei) din cartofi,
ODA:

5.1. urmeaza instructiunile cu privire la depozitare furnizate de catre ODA sau de furnizori
sau prevazute in masurile de diminuare relevante din anexa nr. 1;

5.2. utilizeaza proceduri operationale standard si friteuze calibrate, dotate cu temporizatoare
computerizate si programate la parametri standard (timp-temperatura);

5.3. monitorizeaza nivelul de acrilamida din produsele finite pentru a verifica daca masurile
de diminuare sunt eficace in ceea ce priveste mentinerea nivelurilor de acrilamida sub nivelul de
referinta.

6. Pentru produsele de panificatie, ODA monitorizeaza nivelul de acrilamida din produsele
finite pentru a verifica daca masurile de diminuare sunt eficace in ceea ce priveste mentinerea
nivelurilor de acrilamida sub nivelul de referinta.

7. Pentru cafea, ODA asigura faptul ca nivelul de acrilamida din cafeaua furnizata este mai
mic decat nivelul de referinta specificat in anexa nr. 4, tinind seama ca acest fapt s-ar putea sa nu
fie posibil pentru toate tipurile de cafea, in functie de compozitie si de caracteristicile de prajire. In
aceste cazuri, se furnizeaza o justificare de catre furnizor.



22

Anexanr. 3

la Regulamentul de stabilire a masurilor

de diminuare si a nivelurilor de referinta pentru
reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare

CERINTE REFERITOARE LA ESANTIONARE SI ANALIZARE
pentru monitorizarea mentionata la pct. 8-13

Sectiunea 1 -
Esantionarea

1. Esantionul este reprezentativ pentru lotul esantionat.

2. ODA se asigura ca realizeaza esantionarea si analizarea reprezentativa a produselor lor
pentru a detecta prezenta acrilamidei cu scopul de a verifica eficienta masurilor de diminuare si
anume ca nivelurile de acrilamida sunt in mod constant sub nivelurile de referinta.

3. ODA se asigura ca un esantion reprezentativ din fiecare tip de produs este prelevat pentru
analiza concentratiei de acrilamida. Un ,.tip de produs” include grupuri de produse cu ingrediente,
conceptie a retetei, conceptie a procesului si/sau control al procesului identice sau similare, acestea
avand 0 influentd potentiala asupra nivelurilor de acrilamida din produsul finit. Programele de
monitorizare acorda prioritate tipurilor de produse care au potentialul demonstrat de a depasi nivelul
de referinta, iar in cazul in care sunt fezabile alte masuri de diminuare, programele de monitorizare
trebuie sa se bazeze pe analiza riscurilor.

Sectiunea a 2-a
Analizarea

4. ODA furnizeaza date suficiente pentru a permite o evaluare a nivelului de acrilamida si a
probabilitatii ca tipul de produs sa depaseasca nivelul de referinta.

5. Esantioanele se analizeaza intr-un laborator care participa la programe adecvate de testare
a competentei [care respecta ,,Protocolul International Armonizat pentru Testarea Competentei
Laboratoarelor de Analize (Chimice)”dezvoltat sub auspiciile TUPAC/ISO/AOAC] si care
utilizeaza metode aprobate de analiza pentru detectie si cuantificare. Laboratoarele pot demonstra
ca dispun de proceduri interne de control al calitatii. Exemple de astfel de proceduri sunt
reprezentate de ,,Orientarile ISO/AOAC/IUPAC privind controlul intern al calitatii in laboratoarele
de chimie analitica”.

Ori de cate ori este posibil, se estimeaza veridicitatea analizei prin includerea in analiza a
materialelor de referinta certificate.

6. Metoda de analiza utilizatd pentru analiza acrilamidei trebuie sd indeplineasca
urmatoarele criterii de performanta:

Parametru Criteriu

Aplicabilitate Produsele alimentare precizate in prezentul regulament

Specificitate Fara interferente de matrice sau spectrale




23

Esantioane martor din teren Sub limita de detectie (LOD)
Repetabilitate (RSDy) de 0,66 ori RSDr astfel cum rezulta din ecuatia Horwitz (modificata)
Reproductibilitate (RSDr) astfel cum rezulta din ecuatia lui Horwitz (modificata)
Recuperare 75-110 %
Limita de detectie (LOD) Trei zecimi din LOQ

Pentru nivelul de referinta < 125 pg/kg: < doua cincimi din nivelul de
Limita de cuantificare (LOQ) referinta (totusi, nu este necesare sa fie sub 20 pg/kg)

Pentru nivelul de referintd > 125 pg/kg: <50 pg/kg

7. Analiza acrilamidei poate fi inlocuita cu masurarea proprietatilor produsului (de exemplu,
culoarea) sau a parametrilor procesului, cu conditia sa se poata demonstra o corelatie statistica intre
proprietatile produsului si parametrii procesului si nivelul de acrilamida.

Sectiunea a 3-a
Frecventa esantionarii

8. Cel putin 0 data pe an, ODA esantioneaza si analizeaza produse care au un nivel de
acrilamida cunoscut si bine controlat. ODA efectueaza esantionarea si analizarea cu o frecventa mai
mare a produselor care au potentialul de a depasi nivelul de referinta, iar in cazul in care sunt
fezabile alte masuri de diminuare, esantionarea si analizarea trebuie sa se bazeze pe analiza
riscurilor.

9. In baza evaluarii efectuate, ODA specifica frecventele adecvate de analizare a fiecarui tip
de produs. Evaluarea se repeta daca un produs sau un proces este modificat intr-un mod care ar
putea sa conduca la 0 modificare a nivelului de acrilamida din produsul finit.

Sectiunea a 4-a
Diminuare si informarea autorititii competente

10. In cazul in care rezultatul analitic, corectat pentru recuperare, dar fara a lua in
considerare incertitudinea de masurare, indica faptul ca un produs a depasit nivelul de referinta sau
contine acrilamida la un nivel mai mare decat cel anticipat (tindind seama de analizele anterioare,
dar mai mic decat nivelul de referintd), ODA efectueaza 0 revizuire a masurilor de diminuare
aplicate si iau masuri de diminuare disponibile suplimentare pentru a se asigura ca nivelul de
acrilamida din produsul finit este sub nivelul de referinta. Acest fapt trebuie sa fie demonstrat prin
efectuarea unor noi esantiondri si analizari reprezentative, dupa introducerea masurilor de
diminuare suplimentare.

11. La cerere, nu mai mult de o datd pe an, ODA pun la dispozitia autoritatii competente
rezultatele analitice obtinute in urma analizelor, impreuna cu descrierea produselor analizate.
Detalii privind masurile de diminuare luate pentru a reduce nivelurile de acrilamida sub nivelul de
referinta se furnizeaza doar pentru produsele care depasesc nivelul de referinta.
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Anexanr. 4

la Regulamentul de stabilire a masurilor
de diminuare si a nivelurilor de referinta pentru
reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare

NIVELURI DE REFERINTA PENTRU DEPISTAREA PREZENTEI ACRILAMIDEI iN
PRODUSELE ALIMENTARE MENTIONATE LA PCT. 1

Produs alimentar Nivel de referinta,
ng/kg

Cartofi prajiti (gata pentru consum) 500
Cartofi prajiti (chipsuri) din cartofi proaspeti si din aluat de cartofi
Produse crocante pe baza de cartofi 750
Alte produse pe baza de cartofi din aluat de cartofi
Paine moale:
Paine obtinuta din grau 50
Paine moale, alta decét painea obtinuta din grau 100
Cereale pentru micul dejun (cu exceptia porridge-ului):
produse din tarate si boabe intregi de cereale, boabe expandate 300
produse pe bazi de grau si secari? 300
produse pe bazi de porumb, oviz, alac, orz si orez* 150
Biscuiti si vafe 350
Produse crocante, cu exceptia celor pe baza de cartofi 400
Paine crocanta 350
Turta dulce 800
Produse similare cu celelalte produse din aceasta categorie 300
Cafea prajita 400
Cafea instant (solubila) 850
Inlocuitori de cafea:
inlocuitori de cafea exclusiv din cereale 500
inlocuitori de cafea pe bazi de amestec de cereale si cicoare?
inlocuitori de cafea exclusiv din cicoare 4000
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Produsele alimentare pentru sugari, produsele alimentare pe baza de cereale prelucrate
pentru sugari si copii de varstd micd, cU exceptia biscuitilor si a pesmetului®

40

Biscuiti si pesmet pentru sugari si copii de varsti mica®

150

Cereale care nu sunt boabe integrale si/sau care nu au la baza tirate. Cereala prezentd in cea mai mare

cantitate determina categoria.

2 Nivelul de referinta care urmeazi sa fie aplicat inlocuitorilor de cafea pe bazi de amestec de cereale si

cicoare ia in considerare proportia relativa a acestor ingrediente in produsul finit.

SAstfel cum este previzut in anexele nr. 1 si nr. 3 la Hotirarea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la
aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de virsta mica, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R2158&qid=1728988963330#ntr3-L_2017304RO.01004401-E0003
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Anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /2025

Regulamentul
de stabilire a metodelor de esantionare si de analiza pentru controlul
nivelurilor de micotoxine din produsele alimentare

Prezentul Regulament transpune Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a metodelor de esantionare
si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse alimentare si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 401/2006, CELEX: 32023R2782, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 15.12.2023, astfel cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/885 al
Comisiei din 20 martie 2024.

1. In sensul prezentului regulament, urmatoarele notiuni semnifica:

concentratie-tinta de screening (Screening target concentration — STC) -
concentratia de interes pentru detectarea micotoxinelor dintr-un esantion. Cand
scopul este sa se testeze respectarea limitelor reglementate, STC este egala cu nivelul
maxim aplicabil. In alte scopuri sau in cazul in care nu a fost stabilit un nivel maxim,
STC este predefinita de laborator;

deviatie standard relativa de repetabilitate - (repeatability relative standard
deviation — RSDr) - deviatia standard relativa (%) calculata pe baza rezultatelor
generate in conditii de repetabilitate (precizie de repetabilitate): utilizand aceeasi
metoda pentru acelasi esantion de material intr-un singur laborator de catre acelasi
operator, cu acelasi instrument, intr-un interval scurt de timp (1 zi sau 1 secventd);

deviatie standard relativa de reproductibilitate intralaborator (within-
laboratory reproducibility relative standard deviation— RSDwWR) - deviatia standard
relativa (%) calculatd pe baza rezultatelor generate in conditii de reproductibilitate
intralaborator (precizie intermediard): utilizdnd aceeasi metoda pentru acelasi
esantion de material intr-un singur laborator, dar in zile diferite (de preferinta, la
intervale mai lungi de timp), fiind posibile si alte conditii, cum ar fi operatori diferiti
si/sau instrumente diferite (echivalente);

deviatie standard relativa de reproductibilitate (reproducibility relative
standard deviation — RSDgR) - deviatia standard relativa (%) calculatd pe baza
rezultatelor obtinute in conditii de reproductibilitate (precizie interlaboratoare), ceea
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ce inseamna ca acelasi material este analizat de laboratoare diferite. Valoarea RSDg
poate fi derivata, in special, din studii in colaborare si din teste de aptitudine;

eroare sistematica - diferenta dintre valoarea masuratd si concentratia de
referinta;

esantion de control negativ - un esantion despre care se stie cd nu contine
micotoxina care face obiectul screeningului, ca urmare a unei determinari anterioare
efectuatad printr-o metoda de confirmare cu o sensibilitate suficientd ori ca urmare a
aplicarii altei metode sau, cand nu se poate obtine un astfel de esantion, materialul cu
cel mai mic nivel care poate fi obtinut, atata timp cat continutul permite sa se ajunga
la concluzia ca metoda de screening este adecvata scopului urmarit;

esantion de control pozitiv - un esantion care contine micotoxina in
concentratia-tinta de screening, de exemplu un material de referinta atestat, un
material al carui continut este cunoscut (cum ar fi un material de test provenind din
teste de aptitudine) sau un material care a fost caracterizat suficient printr-o metoda
de confirmare. In absenta oricareia dintre cele de mai sus, poate fi utilizat un amestec
de esantioane cu niveluri diferite de contaminare sau un esantion Tmbogatit preparat
in laborator si caracterizat suficient, cu conditia sda se poatd dovedi ca nivelul de
contaminare a fost verificat;

esantion de laborator - o parte sau o cantitate reprezentativda din esantionul
reunit care este destinata laboratorului;

esantion despre care se stie ca nu contine - un esantion in care cantitatea de
analit nu depaseste 1/5 din STC. Dacd poate fi cuantificat printr-o metoda de
confirmare, nivelul se ia in considerare pentru evaluarea de validare;

esantion fals negativ - un esantion al carui continut de micotoxine este > decat
STC, dar care a fost declarat negativ;

esantion fals suspect - un esantion negativ care a fost declarat suspect;

esantion-increment - o cantitate de material prelevata dintr-un singur loc dintr-
un lot sau dintr-un sublot;

esantion negativ - un esantion al carui continut de micotoxine este < decat STC
cu o certitudine de 95 % (adica probabilitatea ca esantionul sd fie incorect declarat
negativ este de 5 %);esantion reunit - totalul combinat al tuturor esantioanelor-
increment prelevate dintr-un lot sau dintr-un sublot;

esantion suspect (pozitiv la screening) - un esantion care depaseste valoarea-
limita si al cdrui continut de micotoxina poate fi mai mare decat STC;

limita de cuantificare (limit of quantification — LOQ) - cel mai mic continut de
analit care poate fi misurat cu o certitudine statistici rezonabild. In contextul
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prezentului regulament, aceastd limita inseamna cel mai mic nivel validat cu succes:
cea mai mica concentratie de analit testatd dintr-un esantion de material, pentru care
s-a demonstrat ca sunt indeplinite criteriile de recuperare, precizie si identificare.
Pentru evaluarea riscurilor, LOQ-urile utilizabile sunt, in general, mai mici decat ceea
ce este necesar 1n cadrul controlului oficial pentru verificarea respectarii unei limite
maxime, deoarece scopul este sa se genereze date numerice pentru cea mai mare parte
a esantioanelor analizate (si anume sa se evite datele cenzurate la stdnga), pentru a se
putea efectua evaluari exacte ale expunerii. Pentru monitorizare se poate accepta si
raportarea unor niveluri sub LOQ definita in contextul prezentului regulament;

metode de confirmare - metode care oferd informatii complete sau
complementare care permit identificarea si cuantificarea fara echivoc a micotoxinei
la nivelul de interes;

metoda de screening - metoda utilizata pentru selectarea esantioanelor ale caror
niveluri de micotoxine depdsesc concentratia-tintd de screening (STC) cu o anumita
certitudine. In scopurile screeningului care vizeazid micotoxinele, se considerd
adecvatd o certitudine de 95 %. Rezultatul analizei screeningului este fie ,,negativ”,
fie ,,suspect”. Metodele de screening permit o capacitate mare de analizd a
esantioanelor, eficientd din punctul de vedere al costurilor, sporind astfel sansa de
descoperire de noi incidente cu un nivel mare de expunere si de riscuri de sanatate
pentru consumatori. Aceste metode se bazeaza pe metode bioanalitice, pe LC-MS sau
pe HPLC. Rezultatele obtinute cu esantioanele care depasesc valoarea-limitd se
verificd prin reanalizarea completd a esantionului original printr-o metoda de
confirmare;

recuperare (Rec, %) - procentul obtinut prin aplicarea formulei x/xref x 100
%, unde:X = concentratia masurata (corectata, in cazul esantioanelor imbogatite, cu
concentratia de fond, daca esantioanele nu sunt martori) xref = concentratia de
referintd [concentratia unui material de referinta certificat (Certified Reference
Material - CRM), a unui material de test de aptitudine sau a unui esantion imbogatit];

subesantion - 0 cantitate de material prelevata din esantionul reunit pentru
controlul sclerotilor ergotului prin examinare vizuala;

valoare-/imita - raspunsul, semnalul sau concentratia care Se obtine prin
metoda de screening si peste care esantionul este considerat ,,suspect”. Valoarea-
limita este stabilita in timpul validarii si tine seama de variabilitatea masuratorii.

2. Esantionarea pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse
alimentare se efectueaza in conformitate cu metodele prevazute in anexanr. nr. 1.
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3. In cazul unui aliment care nu poate fi incadrat intr-0 categorie de produse
alimentare pentru care a fost stabilitd 0 procedura de esantionare in anexa nr. 1,
procedura de esantionare se determina avand in vedere granulozitatea produsului
alimentar respectiv sau similaritatea produsului alimentar respectiv cu un produs care
poate fi incadrat in una dintre categoriile de produse alimentare din aceeasi anexa.

4. In cazul unui produs alimentar care nu poate fi incadrat in niciuna dintre
categoriile de produse alimentare enumerate in anexa nr. 1 si in care, pe baza
dovezilor, micotoxina este distribuita in mod omogen, esantionarea Se realizeaza prin
procedura de esantionare stabilitd in Metodele de prelevare a probelor si de analiza
pentru controlul nivelurilor de oligoelemente si de contaminanti rezultati in urma
prelucrarii din produsele alimentare, aprobate prin Ordinul Ministrului Agriculturii si
Industriei Alimentare nr. 75/2024.

5. Pregatirea esantioanelor si metodele de analiza utilizate pentru controlul
nivelurilor de micotoxine din produse alimentare respecta criteriile prevazute in
anexanr. 2.
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Anexanr. 1
la Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare
si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse alimentare

Metodele de esantionare pentru controlul nivelurilor de micotoxine din alimente

CAPITOLUL |
DISPOZITII GENERALE
Sectiunea 1
Introducere
1. Personalul. Esantionarea se efectueaza de catre personalul desemnat de autoritatea

competenta.

2. Materialul de esantionat. Se esantioneaza separat fiecare lot care urmeaza sa fie examinat.
In conformitate cu dispozitiile specifice de esantionare aplicabile diferitelor micotoxine, loturile
mari se impart in subloturi care se esantioneaza separat.

3. Masurile de precautie. In timpul prelevirii si pregatirii esantioanelor, Se iau toate masurile
necesare pentru a se garanta siguranta persoanelor care efectueazd esantionarea si masuri de
precautie pentru a se evita orice modificare care ar putea afecta:

3.1. continutul de micotoxine, determinarea analiticd sau reprezentativitatea esantioanelor
reunite;

3.2. siguranta alimentara a loturilor de esantionat.

4. Esantioanele-increment. Esantioanele-increment se preleva in diferite puncte distribuite in
intregul lot sau sublot. Orice deviere de la aceasta norma se semnaleaza in procesul verbal prevazut
la pct. 8.

5. Pregatirea esantionului reunit. Esantionul reunit se obtine prin amestecarea tuturor
esantioanelor-increment.

6. Esantioanele-duplicat. Esantioanele-duplicat (replicate) sunt prelevate din esantionul
reunit (global) omogenizat, in scopuri de control, aparare si referintd, fara a incélca drepturile
operatorului din sectorul alimentar, conform art. 33 alin. (3) din Legea nr. 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

7. Ambalarea si transportarea esantioanelor. Fiecare esantion se introduce intr-un recipient
curat dintr-un material inert, care oferda o protectie adecvata impotriva contaminarii si impotriva
deteriorarii in timpul transportului. Se iau toate masurile de precautie necesare pentru a se evita
orice schimbare a compozitiei esantionului, care ar putea surveni in timpul transportului sau al
depozitarii.

8. Sigilarea si etichetarea esantioanelor. Fiecare esantion prelevat in scop oficial se sigileaza
si se identifica la locul prelevarii. Pentru fiecare esantionare Se pastreaza 0 evidenta care sa permita
identificarea neambigua a fiecarui lot, mentionandu-se data si locul esantionarii, precum si orice
alta informatie suplimentara care ar putea sa fie de ajutor analistului si care se consemneaza intr-un
proces verbal.

Sectiunea a 2-a
Diferite tipuri de loturi si esantionarea produselor cu un raport volum/greutate mare
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9. Produsele alimentare se pot comercializa in vrac, in recipiente sau in ambalaje individuale,
precum sacii, pungile sau ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale. Metoda de
esantionare poate fi aplicata pentru produse introduse pe piata in vrac, in recipiente sau in ambalaje
individuale, precum sacii, pungile, ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale sau orice
alta forma diferita.

10. Fara a se aduce atingere dispozitiilor specifice referitoare la esantionare prevazute in alte
parti din prezenta anexa, pentru calcularea frecventei de esantionare a loturilor introduse pe piata
in ambalaje individuale, precum sacii, pungile sau ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale se utilizeaza, ca ghid, urmatoarea formula:

Frecventa de esantionare (FE) n = (Greutatea lotului x Greutatea esantionului-
increment)/(Greutatea esantionului reunit X Greutatea ambalajului individual),
unde:
greutatea: in kg
frecventa de esantionare (FE): fiecare al n-lea ambalaj individual din care se preleva un esantion-
increment (zecimalele se rotunjesc la numarul intreg cel mai apropiat).

11. Cu exceptia suplimentelor alimentare, polen si produse din polen si a plantelor aromatice
uscate, infuzii de plante (produs uscat), ceaiuri (produs uscat) si mirodenii sub forma de pulbere, in
cazul esantionarii produselor alimentare care au un volum mare in comparatie cu greutatea lor [si
anume un volum (dm?3)/greutate (kg) > 5], cerintele privind greutatea pot fi inlocuite cu cerinte
echivalente privind volumul (adici 1 kg se inlocuieste cu 1 dm?).

CAPITOLUL 11
METODE DE ESANTIONARE
Sectiunea 1
Metoda de esantionare a cerealelor, a semintelor oleaginoase, altele decit alunele de
pamant, a produselor din cereale si a produselor din seminte oleaginoase, altele decat
produsele din alune de piméant
Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment

12. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g, daca nu se specifica altfel
in prezenta sectiune si CU exceptia semintelor oleaginoase sau a boabelor de cereale in cazul carora
1000 de seminte/graunte cantaresc mai putin de 10 g (in continuare - seminte oleaginoase cu
granulozitate mica sau boabe de cereale).

13. Pentru semintele oleaginoase cu granulozitate mica sau boabe de cereale, esantionul-
increment este de aproximativ 25 g.

14. In cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu aminuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

15. In cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de peste 100 g (sau 25
g, in cazul semintelor oleaginoase cu granulozitate mica sau al boabelor de cereale), se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesara indicata in tabelele nr. 1 si nr. 2.
Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este mult mai mare
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(si anume de peste doua ori mai mare) de 100 g (sau 25 g, in cazul semintelor oleaginoase cu
granulozitate mica sau al boabelor de cereale), se preleva, ca esantion-increment, 100 g (sau 25 g,
in cazul semintelor oleaginoase cu granulozitate mica sau al boabelor de cereale) din fiecare ambalaj
pentru vanzarea cu amanuntul/individual. Aceasta operatie poate fi efectuata in momentul prelevarii
esantionului sau in laborator.

16. In cazurile in care o astfel de metodd de esantionare ar avea consecinte comerciale
inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza formei ambalajului, din cauza mijlocului
de transport sau din alte motive), se poate aplica alta metoda de esantionare. Mai precis, in cazul in
care un produs de valoare se comercializeaza in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale
de 500 g sau 1 kg, esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar de esantioane-
increment inferior celui indicat in tabelele nr. 1 si nr. 2, cu conditia ca greutatea sa sa fie egala cu
greutatea necesara pentru esantionul reunit, astfel cum se mentioneaza in tabelele respective.

17. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale cantiresc mai
putin de 100 g (sau 25 g, in cazul semintelor oleaginoase cu granulozitate mica sau al boabelor de
cereale) si daca diferenta nu este foarte mare (adica nu mai putin de jumatate din 100 g sau 25 g),
se considera ca un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-
increment, de unde rezultad un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara
indicata in tabelele nr. 1 si nr. 2. In cazul in care ambalajele pentru véanzarea cu
amanuntul/individuale cantaresc mult mai putin de 100 g (sau 25 g, in cazul semintelor oleaginoase
cu granulozitate mica sau al boabelor de cereale, un esantion-increment consta in doua sau mai
multe ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie cat
mai mult posibil de 100 g (sau de 25 g, in cazul semintelor oleaginoase cu granulozitate mica sau
al boabelor de cereale).

Subsectiunea a 2-a
Sinteza metodei de esantionare a cerealelor, a semintelor oleaginoase, altele decat alunele de
pamant, a produselor din cereale si a produselor din seminte oleaginoase, altele decat
produsele din alune de pamant

Tabelul nr. 1. impirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea <
. Numarul
subloturilor Greutatea
Greutatea de . . .
Produs . sau . esantionului reunit
lotului (tone) < esantioane- | o
numarul de |7 (in kg)
- increment
subloturi
10
2,5 pentru seminte
>300si <1500 | 3subloturi | 100 oleaginoase cu
Cereale, seminte oleaginoase, altele granulozitate mica sau
decat alunele de pdmant, produse din boabe de cereale
cereale si produse din seminte
oleaginoase, altele decat produsele din 10
alune de pamant 2,5 pentru seminte
> 100 si < 300 100 de tone | 100 oleaginoase cu
granulozitate mica sau
boabe de cereale
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1-10

0,25 -2,5 pentru
<100 - 3-100"  seminte oleaginoase cu
granulozitate mica sau
boabe de cereale

1 in functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr 2.

Subsectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a cerealelor, a semintelor oleaginoase, altele decét alunele de
pamant, a produselor din cereale si a produselor din seminte oleaginoase, altele decat
produsele din alune de pamant, pentru loturile > 50 de tone

18. Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul nr. 1, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere cd greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului poate depasi greutatea mentionata cu
maximum 20 %. In cazul in care lotul nu este sau nu poate fi separat fizic in subloturi, se preleva
din acesta cel putin 100 de esantioane-increment. Pentru loturile > 500 de tone, numarul de
esantioane-increment este prevazut la pct. 192 si 193.

19. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

20. Numarul de esantioane-increment: 100. Greutatea esantionului reunit = 10 kg (sau 2,5
kg in cazul cerealelor si semintelor oleaginoase cu granulozitate mica).

21. Daca nu este posibila aplicarea metodei de esantionare prevazute in prezenta
subsectiune, din cauza consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului
(forma ambalajului, mijlocul de transport), se poate aplica o altd metoda de esantionare, cu conditia
ca aceasta sd fie cat se poate de reprezentativa, descrisd si documentata integral. Se poate recurge
la altd metoda de esantionare si atunci cand, n mod concret, este imposibil sa se utilizeze metoda
de esantionare sus-mentionatd. Este cazul loturilor mari de cereale stocate in depozite sau al
cerealelor stocate in silozuri. Esantionarea unor astfel de loturi se efectueaza in conformitate cu
normele prevazute in sectiunea a 14-a.

Subsectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a cerealelor, a semintelor oleaginoase, altele decat alunele de
pamant, a produselor din cereale si a produselor din seminte oleaginoase, altele decat
produsele din alune de pamant, pentru loturile < 50 de tone

22. Pentru loturile de cereale, seminte oleaginoase, altele decat alunele de pamant, produse
din cereale si produse din seminte oleaginoase, altele decat alunele de pamant, care cantaresc mai
putin de 50 de tone, se utilizeaza planul de esantionare cu 10-100 de esantioane-increment, in
functie de greutatea lotului, de unde rezulta un esantion reunit de 1-10 kg (sau 0,25-2,5 kg in cazul
semintelor oleaginoase cu granulozitate mica sau al boabelor de cereale). Pentru loturile foarte mici
(< 0,5 tone), se poate preleva un numar mai mic de esantioane-increment, dar, in acest caz si
esantionul reunit care insumeaza toate esantioanele-increment cantareste cel putin 1 kg (sau 0,25
kg in cazul cerealelor si semintelor oleaginoase cu granulozitate mica), si cel putin 1 kg pentru
determinarea sclerotilor ergotului.
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23. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat se utilizeaza cifrele din
tabelul nr. 2.

Tabelul nr. 2. Numarul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului de
cereale, seminte oleaginoase, altele decat alunele de pamant, produse din cereale si produse
din seminte oleaginoase, altele decat alunele de paméant

Greutatea Numirul de Greutatea Greutatea esantionului reunit (kg), 2
lotului (in esantioane- esantionului reunit pentru seminte oleaginoase cu
tone) increment (kg) 2 granulozitate mici sau boabe de cereale
<0,05 3 1 0,25
>0,05-<0,5 5 1 0,25
>0,5-<1 10 1 0,25
>1-<3 20 2 0,5
>3-<10 40 4 1,0
>10-<20 60 6 1,5
>20-<100 100 10 2,5
2 Cand controlul este efectuat pentru depistarea prezentei sclerotilor ergotului, greutatea esantionului reunit este de cel
putin 1 kg.

Subsectiunea a 5-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

24. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza, in
masura posibilului, in conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare.

25. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate aplica alta metoda de esantionare in
etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de
reprezentativ pentru lotul esantionat, descris si documentat integral. in orice caz, esantionul reunit
cantireste cel putin 1 kg. In cazul in care portiunea de esantionat este prea mica pentru obtinerea
unui esantion reunit de 1 kg, esantionul reunit poate sd cantareascd mai putin de 1 kg.

Subsectiunea a 6-a
Acceptarea unui lot sau sublot

26. Controlul efectuat pentru depistarea sclerotilor ergotului. Din esantionul reunit se extrag
pentru examinare doud subesantioane cu 0 greutate de cel putin 0,5 kg si se examineaza un singur
subesantion. In cazul in care rezultatul subesantioanelor este mai mic sau egal cu 50 % (prag
analitic) din nivelul maxim, esantionul este conform cu nivelul maxim. Daca rezultatul este mai
mare de 50 % din nivelul maxim, este necesar sa se examineze un alt subesantion si pentru
verificarea conformitatii cu nivelul maxim se utilizeaza media rezultatului celor doua
subesantioane. Se obtin urmatoarele rezultate:

26.1. acceptare, daca primul subesantion contine mai putin de 50 % din nivelul maxim de
scleroti ai ergotului sau daca media a doua subesantioane este conforma cu nivelul maxim;

26.2. respingere, daca media a doud subesantioane depaseste nivelul maxim.

27. Controlul efectuat pentru depistarea micotoxinelor. Se obtin urmatoarele rezultate:
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27.1. acceptare, dacd esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

27.2. respingere, daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-
se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare. Aceasta situatie se intalneste
cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea de
madsurare extinsa care rezultd din analiza, depdseste nivelul maxim.

Sectiunea a 2-a
Metoda de esantionare a fructelor uscate si a produselor derivate/prelucrate, cu exceptia
smochinelor uscate

28. Aceasta metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru
depistarea nivelurilor de micotoxine din fructele uscate si din produsele derivate/prelucrate, cu
exceptia smochinelor uscate si a produselor derivate/prelucrate din smochine uscate.

Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment

29. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g, daca nu se specifica altfel
la prezenta metoda de esantionare.

30. In cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

31. In cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de peste 100 g, se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesara indicata in tabelele nr. 3 si nr. 4.
Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este mult mai mare
(de peste doua ori mai mare) decat 100 g, se preleva, ca esantion-increment, 100 g din fiecare
ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual. Aceastd operatie poate fi efectuata in momentul
prelevarii esantionului sau in laborator. Cu toate acestea, in cazurile in care o astfel de metoda de
esantionare ar avea consecinte comerciale inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza
formei ambalajului, a mijlocului de transport), se poate aplica altd metodi de esantionare. In cazul
in care un produs de valoare se comercializeaza in ambalaje pentru véanzarea cu
amanuntul/individuale de 500 g sau 1 kg, esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar
de esantioane-increment inferior celui indicat in tabelele nr. 3 si nr. 4, cu conditia ca greutatea sa sa
corespunda greutatii necesare pentru esantionul reunit.

32. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale cantiresc mai
putin de 100 g si daca diferenta nu este foarte mare (adica nu mai putin de jumatate din 100 g), se
considera ca un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-
increment, de unde rezultd un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara
indicata in tabelele nr. 3 si nr. 4. In cazul in care ambalajele pentru véanzarea cu
amanuntul/individuale cantaresc mult mai putin de 100 g, un esantion-increment consta in doua sau
mai multe ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie
cat mai mult posibil de 100 g.

Subsectiunea a 2-a
Sinteza metodei de esantionare a fructelor uscate si a produselor derivate/prelucrate, cu
exceptia smochinelor uscate
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Tabelul nr. 3. impirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea Greut_atea Numirul de Greutatea
o subloturilor sau . . .
Produs lotului (in numérul de esantioane- esantionului
tone) subloturi increment reunit (in kg)
Fructe uscate, cu >15 15 - 30 de tone 100 10
exceptia 3
smochinelor uscate | <15 — 10 -100 1-10
3 In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr. 4.

Subsectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a fructelor uscate si a produselor derivate/prelucrate
(loturi > 15 tone), cu exceptia smochinelor uscate

33. Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul nr. 3, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere ca greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului poate depasi greutatea mentionatd cu
maximum 20 %.

34. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

35. Numarul de esantioane-increment: 100. Greutatea esantionului reunit = 10 kg.

36. Daca nu este posibild aplicarea metodei de esantionare prevazute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei ambalajului, din
cauza mijlocului de transport etc.), se poate aplica o altd metodd de esantionare, cu conditia ca
aceasta sa fie cat se poate de reprezentativa si descrisa si documenta integral.

Subsectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a fructelor uscate si a produselor derivate/prelucrate (loturi < 15
tone), cu exceptia smochinelor uscate

37. Pentru loturile de fructe uscate, cu exceptia Smochinelor, care cantaresc mai putin de 15
tone, se utilizeaza planul de esantionare cu 10-100 de esantioane-increment, in functie de greutatea
lotului, de unde rezulta un esantion reunit de 1-10 kg.

38. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat se pot utiliza cifrele din
urmatorul tabel.

Tabelul nr. 4. Numarul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului de
fructe uscate si de produse derivate/prelucrate, cu exceptia smochinelor uscate

Greutatea lotului Numairul de Greutatea
(in tone) esantioane- esantionului reunit
increment (in kg)
<01 10 1
>0,1-<0,2 15 15
>0,2-<05 20 2
>05-<1,0 30 3




37

>1,0-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

Subsectiunea a 5-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

39. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza, in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionarea acestora.

40. In cazul in care nu este posibili esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare
cu amanuntul, se poate aplica altd metoda de esantionare in etapa de vanzare cu amanuntul, cu
conditia sa Se garanteze ca esantionul reunit este suficient de reprezentativ pentru lotul esantionat
si descris si documentat integral. In orice caz, esantionul reunit cantireste cel putin 1 kg. In cazul
in care portiunea de esantionat este prea mica pentru obtinerea unui esantion reunit de 1 kg,
esantionul reunit poate sa cantareasca mai putin de 1 kg.

Subsectiunea a 6-a
Dispozitii specifice de esantionare a fructelor uscate si a produselor derivate/prelucrate, cu
exceptia smochinelor uscate, care sunt comercializate in ambalaje sub vid. Acceptarea unui
lot sau sublot

41. Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult se preleva cel putin 25 de esantioane-
increment, pentru a se obtine un esantion reunit de 10 kg, iar pentru loturile care cantaresc mai putin
de 15 tone se preleva 25 % din numarul de esantioane-increment mentionat in tabelul nr. 4, pentru
a Se obtine un esantion reunit a carui greutate corespunde greutatii lotului esantionat.

42. Se obtin urmatoarele rezultate:

42.1. acceptare, daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

42.2. respingere, dacd esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-
se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare. Aceasta situatie se intalneste
cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea de
mdsurare extinsa care rezultd din analizd depdseste nivelul maxim.

Sectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a smochinelor uscate si a produselor derivate/prelucrate
Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment

43. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 300 g, daca nu se specifica altfel
la prezenta metoda de esantionare.

44. In cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

45. In cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de peste 300 g, se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesara indicata in tabelele nr. 5, 6 si 7.
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46. Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este mult
mai mare (si anume de peste doua ori mai mare) decat 300 g, se preleva, ca esantion-increment, 300
g din fiecare ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual. Aceasta operatie poate fi efectuata
in momentul prelevarii esantionului sau in laborator. In cazurile in care o astfel de metoda de
esantionare ar avea consecinte comerciale inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza
formei ambalajului, a mijlocului de transport), se poate aplica altd metoda de esantionare. In cazul
in care un produs de valoare se comercializeaza in ambalaje pentru véanzarea cu
amanuntul/individuale de 500 g sau 1 kg, esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar
de esantioane-increment inferior celui indicat in tabelele nr. 5, 6 si 7, cu conditia ca greutatea sa sa
corespunda greutatii necesare pentru esantionul reunit, astfel cum se mentioneaza in tabelele
mentionate.

47. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale cantiresc mai
putin de 300 g si daca diferenta nu este foarte mare (adica nu mai putin de jumatate din 300 g), se
considera ca un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-
increment, de unde rezulta un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara
indicata in tabelele nr. 5, nr. 6 si nr. 7. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale cantaresc mult mai putin de 300 g, un esantion-increment consta in doua sau
mai multe ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie
cat mai mult posibil de 300 g.

Subsectiunea a 2-a
Sinteza metodei de esantionare a smochinelor uscate

Tabelul nr. 5. impirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Produs Greutatea Greutatea subloturilor Numarul de Greutatea
lotului, tone sau numirul de esantioane- esantionului reunit,
subloturi increment kg
Smochine > 15 15-30 de tone 100 30
uscate <15 - 10 -100* <30
*In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr. 6.

Subsectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a smochinelor uscate (loturi > 15 tone)

48. Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul nr. 5, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere cad greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutdtii subloturilor, greutatea sublotului poate depdsi greutatea mentionata cu
maximum 20 %.

49. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

50. Numarul de esantioane-increment: 100

51. Esantionul reunit, cu o greutate = 30 kg, se amesteca si se imparte in trei esantioane de
laborator egale cu o greutate de 10 kg nainte de macinare (nu este necesara impartirea in trei
esantioane de laborator in cazul smochinelor uscate care fac obiectul unui tratament ulterior de
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sortare sau al altui tratament fizic si In cazul in care existd o instalatie care permite omogenizarea
unui esantion de 30 kg).

52. Fiecare esantion de laborator de 10 kg se macind fin separat si se amesteca temeinic
pentru a se obtine 0 omogenizare completd, in conformitate cu dispozitiile din anexa nr. 2.

53. Daca nu este posibild aplicarea metodei de esantionare prevazute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei
ambalajului, din cauza mijlocului de transport), se poate aplica o alta metoda de esantionare, cu
conditia ca aceasta sa fie cat se poate de reprezentativa si descrisa si documentata

integral.Subsectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a smochinelor uscate (loturi < 15 tone)
54. Numarul de esantioane-increment de prelevat, minimum 10 si maximum 100, depinde
de greutatea lotului.
55. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat si pentru impartirea
ulterioara a esantionului reunit se pot utiliza cifrele din tabelul de mai jos.

Tabelul nr. 6. Numarul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului si
de numarul de subdiviziuni ale esantionului reunit

Greutatea esantionului reunit,

kg (in cazul ambalajelor pentru Numarul de

Numairul de esantioane-

Greutatea increment n esantioane de
lotului, (pentru ambalaje pentru < Vanzafea.Cl.J laborator din
tone vanzarea CU amanuntul/n.ldlwdl.lale, : esantionul

aminuntul/individuale) greutatea egaptlf) nu.hfl reunit reunit
poate fi diferiti)
<01 10 3 1 (nu se imparte)
>0,1-<0,2 15 4,5 1 (nu se imparte)
>0,2-<05 20 6 1 (nu se imparte)
>05-<10 30 9 (-< 12 kqg) 1 (nu se imparte)
>10-<20 40 12 2
>2,0-<50 60 18 (-< 24 kg) 2
>5,0-<10,0 | 80 24 3
>10,0-<15,0| 100 30 3

56. Esantionul reunit, cu o greutate < 30 kg, se amestecd si se Imparte in doud sau trei
esantioane de laborator egale cu o greutate < 10 kg Tnainte de macinare (nu este necesara impartirea
in doua sau trei esantioane de laborator in cazul smochinelor uscate care fac obiectul unui tratament
ulterior de sortare sau al altui tratament fizic si in cazul in care existd o instalatie care permite
omogenizarea esantioanelor cu o greutate de maximum 30 kg).

57. In cazurile in care esantionul reunit cAntareste mai putin de 30 kg, esantionul reunit se
imparte in esantioane de laborator conform urmatoarei Indrumari:

57.1. <12 kg: nu se Imparte in probe de laborator;

57.2. > 12-< 24 kg: se imparte in doua probe de laborator;

57.3. > 24 kg: se imparte in trei probe de laborator.

58. Fiecare esantion de laborator se macina fin separat si se amesteca temeinic pentru a se
obtine o omogenizare completd, in conformitate cu dispozitiile din anexa nr. 2.

59. Daca nu este posibild aplicarea metodei de esantionare prevazute la pct. 58, din cauza
consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei
ambalajului, din cauza mijlocului de transport), se poate aplica o altd metoda de esantionare, cu
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conditia ca aceasta sd fie cat se poate de reprezentativa, descrisd si documentata
integral.Subsectiunea a 5-a
Metoda de esantionare a produselor derivate/prelucrate si a alimentelor compuse

60. Metoda de esantionare pentru produsele derivate/prelucrate cu granulozitate foarte mica
(distributie omogena a contaminarii cu micotoxine) se efectueaza:

60.1. in multe cazuri, loturile de paste de smochine nu au o distributiec omogend a
contamindrii cu micotoxine si, prin urmare, in cazul pastei de smochine se aplicd metoda de
esantionare si criteriile de acceptare prevazute pentru smochinele uscate.

60.2. numarul de esantioane-increment: 100. Pentru loturile mai mici de 50 de tone, numarul
de esantioane-increment este cuprins intre 10 si 100, in functie de greutatea lotului.

Tabelul nr. 7. Numarul de esantioane - increment de prelevat in functie de greutatea lotului

Greutatea lotului, tone Numiirul de esantioane-increment | Greutatea esantionului reunit, kg
<1 10 1
>1-<3 20 2
>3-<10 40 4
>10-<20 60 6
>20-<50 100 10

60.3. greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g. In cazul loturilor in
ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea esantionului-increment depinde de
greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

60.4. greutatea esantionului reunit, suficient amestecat = 1-10 kg.

61. Metoda de esantionare pentru alte produse derivate/prelucrate cu granulozitate relativ
mare (distributie eterogena a contaminarii Cu micotoxine) este similara metodei de esantionare si
criteriilor de acceptare prevazute pentru smochinele uscate.

Subsectiunea a 6-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

62. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionarea acestor produse.

63. In cazul in care nu este posibila esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare
cu amanuntul, se pot utiliza alte metode eficace de esantionare in etapa de vanzare cu amanuntul,
cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de reprezentativ pentru lotul esantionat
si descris si documentat integral. in orice caz, esantionul reunit cantireste cel putin 1 kg. In cazul
in care porfiunea de esantionat este prea mica pentru obtinerea unui esantion reunit de 1 kg,
esantionul reunit poate sa cantareasca mai putin de 1 kg.

Subsectiunea a 7-a
Metoda specifica de esantionare a smochinelor uscate si a produselor derivate/prelucrate
care sunt comercializate in ambalaje sub vid

64. Smochine uscate. Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult se preleva cel putin
50 de esantioane-increment, pentru a se obtine un esantion reunit de 30 kg, iar pentru loturile care
cantaresc mai putin de 15 tone se preleva 50 % din numarul de esantioane-increment mentionat in
tabelul nr. 6, pentru a se obtine un esantion reunit a carui greutate corespunde greutatii lotului
esantionat.
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65. Produse derivate/prelucrate din smochine uscate cu granulozitate mica. Pentru loturile
care cantaresc 50 de tone sau mai mult se preleva cel putin 25 de esantioane-increment, pentru a se
obtine un esantion reunit de 10 kg, iar pentru loturile care cantaresc mai putin de 50 de tone se
preleva 25 % din numarul de esantioane-increment mentionat in tabelul nr. 7, pentru a se obtine un
esantion reunit a carui greutate corespunde greutatii lotului esantionat.

Subsectiunea a 8-a
Acceptarea unui lot sau sublot

66. Pentru smochine uscate se obtin urmatoarele rezultate:

66.1. acceptare, daca niciunul dintre esantioanele de laborator nu depaseste nivelul maxim,
tinandu-se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

66.2. respingere, dacd unul sau mai multe dintre esantioanele de laborator depasesc in mod
clar nivelul maxim, tinandu-se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare.
Aceasta situatie se intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul)
minus incertitudinea de masurare extinsa care rezultd din analizd depaseste nivelul maxim.

67. In cazurile in care esantionul reunit cantireste 12 kg sau mai putin:

67.1. acceptare, daca egantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

67.2. respingere, daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-
se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare. Aceasta situatie se intalneste
cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea de
masurare extinsa care rezultd din analiza, depdseste nivelul maxim.

Sectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a alunelor de paméant (a arahidelor), a simburilor de caise, a
fructelor in coaja lemnoasa si a mirodeniilor uscate cu granulozitate mare si a produselor
derivate/prelucrate

68. Aceastd metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru
depistarea nivelurilor de micotoxine din alunele de pamant (arahide), samburii de caise, fructele in
coaja lemnoasa si mirodeniile uscate cu granulozitate mare si din produsele derivate/prelucrate.
Aceasta metoda de esantionare Se aplica si in cadrul controlului oficial efectuat pentru depistarea
nivelurilor de micotoxine din mirodeniile cu granulozitate relativ mare si anume comparabila cu
cea a arahidelor sau mai mare, precum cea a nucsoarei.

Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment

69. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 200 g, daca nu se specifica altfel
in prezentele metode de prelevare.

70. In cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu aminuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

71. In cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de peste 200 g, se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesara indicata in tabelele nr. 8, nr. 9
si nr. 10. Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este mult
mai mare de 200 g, se preleva ca esantion-increment 200 g din fiecare ambalaj pentru vanzarea cu
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amanuntul/individual. Aceasta operatie poate fi efectuata in momentul prelevarii esantionului sau
in laborator. Cu toate acestea, in cazurile in care o0 astfel de metoda de esantionare ar avea consecinte
comerciale inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza formei ambalajului, a mijlocului
de transport), se poate aplica alti metoda de esantionare. In cazul in care un produs de valoare se
comercializeaza in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de 500 g sau 1 Kg,
esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar de esantioane-increment inferior celui
indicat in tabelele nr. 8, nr. 9 si nr. 10, cu conditia ca greutatea sa sa corespunda greutatii necesare
pentru esantionul reunit, astfel cum este prevazut in tabelele mentionate.

72. Daca diferenta nu este foarte mare (adica nu mai putin de jumatate din 200 g), se
considera ca un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-
increment, de unde rezultd un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara
indicatd in tabelele nr. 8, nr. 9 si nr. 10. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale cantaresc mult mai putin de 200 g, un esantion-increment consta in doua sau
mai multe ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie
cat mai mult posibil de 200 g.

Subsectiunea a 2-a
Sinteza metodei de esantionare a alunelor de pamant (a arahidelor), a saimburilor de caise, a
fructelor in coaja lemnoasai si a mirodeniilor uscate cu granulozitate mare

Tabelul nr. 8. impirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Greutatea Numirul
. Greutatea
Greutatea subloturilor de . .
Produs . - . esantionului
lotului, tone sau numairul |esantioane- |~ )
. > reunit, kg
de subloturi increment
] >500 100 de tone 100 20
Alune de pamant (arahide), simburi : -
de caise, fructe in coaji lemnoasa si | > 1251 <500 | 5 subloturi 100 20
mirodenii uscate cu granulozitate >15si < 125 25 de tone 100 20
mare —
<15 - 10 -100° <20
%In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr. 9.

Subsectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a alunelor de pamant (a arahidelor), a simburilor de caise, a

fructelor in coaja lemnoasa si a mirodeniilor uscate cu granulozitate mare (loturi > 15 tone)

73. Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul nr. 8, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere cd greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului poate depasi greutatea mentionata cu
maximum 20 %.

74. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

75. Numarul de esantioane-increment: 100.

76. Esantionul reunit, cu o greutate = 20 kg, se amesteca si se imparte in doud esantioane de
laborator egale cu o greutate de 10 kg Tnainte de macinare [nu este necesara Impartirea in doud
esantioane de laborator n cazul alunelor de pamant (arahidelor), al sdmburilor de caise, al fructelor
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in coajd lemnoasa si al mirodeniilor uscate cu granulozitate mare care fac obiectul unei sortari
ulterioare sau al unui alt tratament fizic si in cazul In care existd o instalatie care permite
omogenizarea unui esantion de 20 kg].

77. Fiecare esantion de laborator de 10 kg se macind fin separat si se amesteca temeinic
pentru a se obtine o omogenizare completd, in conformitate cu dispozitiile din anexa nr.2.

78. Daca nu este posibila aplicarea metodei de esantionare prevazute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei ambalajului, din
cauza mijlocului de transport), se poate aplica o altd metoda de esantionare, cu conditia ca aceasta
sa fie cat se poate de reprezentativa si descrisa si documentatd integral.

Subsectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a alunelor de pamant (a arahidelor), a simburilor de caise, a
fructelor in coaja lemnoasa si a mirodeniilor uscate cu granulozitate mare (loturi < 15 tone)

79. Numarul de esantioane-increment de prelevat, minimum 10 si maximum 100, depinde
de greutatea lotului.

80. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat si pentru impartirea
ulterioara a esantionului reunit se pot utiliza datele din tabelul nr. 9.

Tabelul nr. 9. Numarul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului si
de numarul de subdiviziuni ale esantionului reunit

9 . Greutatea esantionului reunit, kg .
Numarul de esantioane- - ’ . Numairul de
. (in cazul ambalajelor pentru .
Greutatea Increment vAnzarea cu esantioane de
lotului, (pentru ambalaje pentru 9 o . laborator din
" amanuntul/individuale, greutatea .
tone vanzarea CcU . . . . esantionul
< ... esantionului reunit poate fi ’ .
amanuntul/individuale) ’ P reunit
diferiti)
<0,1 10 2 1 (nu se imparte)
>0,1-<02 [15 3 1 (nu se imparte)
>0,2-<05 (20 4 1 (nu se imparte)
>05-<10 [30 6 1 (nu se imparte)
>10-<20 J40 8 (-< 12 Kkg) 1 (nu se imparte)
>2,0-<50 |60 12 2
>5,0-<10,0 [80 16 2
> 10,0 -<15,0 [100 20 2

81. Esantionul reunit, cu o greutate < 20 kg, se amesteca si, daca este necesar, se imparte in
doud esantioane de laborator egale cu o greutate < 10 kg inainte de macinare [nu este necesara
impartirea In doud esantioane de laborator in cazul alunelor de pamant (arahidelor), al sdmburilor
de caise, al fructelor in coajd lemnoasa si al mirodeniilor uscate cu granulozitate mare care fac
obiectul unui tratament ulterior de sortare sau al altui tratament fizic si In cazul in care existd o
instalatie care permite omogenizarea esantioanelor cu o greutate de maximum 20 kg].

82. In cazurile in care esantionul reunit cAntireste mai putin de 20 kg, esantionul reunit se
imparte in esantioane de laborator conform urmatoarei Indrumari:

82.1. <12 kg: nu se Imparte in probe de laborator;

82.2. > 12 kg: se Imparte In doud probe de laborator.83. Fiecare esantion de laborator se
macind fin separat si se amestecd temeinic pentru a se obtine o omogenizare completd, in
conformitate cu dispozitiile din anexa nr. 2.
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84. Daca nu este posibila aplicarea metodei de esantionare prevazute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei
ambalajului, din cauza mijlocului de transport etc.), se poate aplica o alta metoda de esantionare,
cu conditia ca aceasta sd fie cat se poate de reprezentativd si sd fie descrisd si documenta
integral.Subsectiunea a 5-a

Metoda de esantionare a produselor derivate/prelucrate,
cu exceptia uleiului vegetal si a alimentelor compuse

85. Pentru produse derivate/prelucrate (altele decat uleiul vegetal) cu granulozitate mica si
anume faind, unt de arahide (distributie omogena a contaminarii cu micotoxine) si alimente
compuse:

85.1. numarul de esantioane-increment: 100; pentru loturile mai mici de 50 de tone, numarul
de esantioane-increment este cuprins intre 10 si 100, in functie de greutatea lotului.

Tabelul nr. 10. Numaérul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului

Greutatea lotului, tone | Numaérul de esantioane-increment  |Greutatea esantionului reunit, kg
<1 10 1

>1-<3 20 2

>3-<10 40 4

>10-<20 60 6

>20-<50 100 10

85.2. greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g. in cazul loturilor in
ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea esantionului-increment depinde de
greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

85.3. greutatea esantionului reunit, suficient amestecat = 1-10 kg.

86. Pentru produsele derivate/prelucrate cu granulozitate relativ mare (distributie eterogena
a contaminarii cu micotoxine) si alimente compuse se aplica metoda de esantionare si criteriile de
acceptare prevazute pentru alunele de pamant (arahide), samburii de caise, fructele in coaja
lemnoasa si mirodeniile uscate cu granulozitate mare.

Subsectiunea a 6-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

87. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionarea data.

88. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se pot utiliza alte metode eficace de
esantionare in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este
suficient de reprezentativ pentru lotul esantionat si descris si documentat integral. in orice caz,
esantionul reunit cantireste cel putin 1 kg. In cazul in care portiunea de esantionat este prea mica
pentru obtinerea unui esantion reunit de 1 kg, esantionul reunit poate sa cantareasca mai putin de 1
kg.

Subsectiunea a 7-a
Metoda specifica de esantionare a alunelor de pamant (a arahidelor), a simburilor de caise,
a fructelor in coaja lemnoasi si a mirodeniilor uscate cu granulozitate mare si a produselor
derivate/prelucrate care sunt comercializate in ambalaje sub vid
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89. Fistic, alune de pamant (arahide), nuci de Brazilia. Pentru loturile care cantaresc 15 tone
sau mai mult se preleva cel putin 50 de esantioane-increment, pentru a se obtine un esantion reunit
de 20 kg, iar pentru loturile care cantaresc mai putin de 15 tone se preleva 50 % din numarul de
esantioane-increment mentionat in tabelul nr. 9, pentru a se obtine un esantion reunit a carui greutate
corespunde greutatii lotului esantionat.

90. Samburi de caise, fructe in coaja lemnoasa, altele decat fisticul si nucile de Brazilia si
mirodenii uscate cu granulozitate mare. Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult se
preleva cel putin 25 de esantioane-increment, pentru a se obtine un esantion reunit de 20 kg, iar
pentru loturile care cantaresc mai putin de 15 tone se preleva 25 % din numarul de esantioane-
increment mentionat in tabelul nr. 9, pentru a se obtine un esantion reunit a carui greutate
corespunde greutatii lotului esantionat.

91. Produse derivate/prelucrate din alune de pamant (arahide), samburi de caise, fructe in
coaja lemnoasa si mirodenii uscate cu granulozitate mare. Pentru loturile care cantaresc 50 de tone
sau mai mult se preleva cel putin 25 de esantioane-increment, pentru a se obtine un esantion reunit
de 10 kg, iar pentru loturile care cantaresc mai putin de 50 de tone se preleva 25 % din numarul de
esantioane-increment mentionat in tabelul nr. 10, pentru a se obtine un esantion reunit a carui
greutate corespunde greutatii lotului esantionat.

Subsectiunea a 8-a
Acceptarea unui lot sau sublot

92. Pentru alune de pamant (arahide), samburi de caise si fructe in coaja lemnoasa care fac
obiectul unui tratament de sortare sau al altui tratament fizic:

92.1. acceptare, daca esantionul reunit sau media esantioanelor de laborator nu depaseste
nivelul maxim, tindndu-se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

92.2. respingere, daca esantionul reunit sau media esantioanelor de laborator depdseste in
mod clar nivelul maxim, tindndu-se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de
masurare. Aceasta situatie se Intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca
este cazul) minus incertitudinea de masurare extinsd care rezultd din analiza depaseste nivelul
maxim.

93. Pentru alune de pamant (arahide), samburi de caise, fructe in coaja lemnoasa si mirodenii
uscate cu granulozitate mare care sunt introduse pe piata pentru consumatorul final sau in vederea
utilizarii ca ingredient in alimente:

93.1. acceptare, daca niciunul dintre esantioanele de laborator nu depdseste nivelul maxim,
tinandu-se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

93.2. respingere, daca unul sau ambele esantioane de laborator depasesc in mod clar nivelul
maxim, tindndu-se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare. Aceasta
situatie se intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus
incertitudinea de mdsurare extinsa care rezultd din analizd depaseste nivelul maxim.

94. In cazurile in care esantionul reunit cantireste 12 kg sau mai putin:

94.1. acceptare, daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare;

94.2. respingere, daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-
se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare. Aceasta situatie se intalneste
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cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea de
madsurare extinsa care rezulta din analiza depdseste nivelul maxim.
Sectiunea a 5-a
Metoda de esantionare a mirodeniilor uscate, cu exceptia mirodeniilor uscate cu
granulozitate mare si a mirodeniilor sub forma de pulbere

95. Aceasta metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru
depistarea nivelurilor de micotoxine din mirodenii. in cazul mirodeniilor cu o granulozitate relativ
mare si anume comparabila cu cea a arahidelor sau mai mare, precum cea a nucsoarei si Cu 0
distributie eterogena a contaminarii cu micotoxine, se aplica insa metoda de esantionare prevazuta
in sectiunea a 4-a. Pentru condimentele sub forma de pulbere (prafuri de condimente) se aplica
metoda de esantionare prevazuta in sectiunea a 13-a.

Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment

96. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g, daca nu se specifica altfel
in prezentele metode de esantionare.

97. In cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

98. In cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul/individuale > 100 g, se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesara indicata in tabelele nr. 11 si nr.
12. Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este >> 100 g, se
preleva, ca esantion-increment, 100 g din fiecare ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual.
Aceasta operatie poate fi efectuatda in momentul prelevarii esantionului sau in laborator. Cu toate
acestea, in cazurile in care o astfel de metoda de esantionare ar avea consecinte comerciale
inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza formei ambalajului, a mijlocului de
transport), se poate aplica alti metoda de esantionare. In cazul in care un produs de valoare se
comercializeaza in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de 500 g sau 1 kg,
esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar de esantioane-increment inferior celui
indicat in tabelele nr. 11 si nr. 12, cu conditia ca greutatea sa sa corespunda greutatii necesare pentru
esantionul reunit, astfel cum se mentioneaza in tabelele mentionate.

99. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale cantiresc mai
putin de 100 g si daca diferenta nu este foarte mare (si anume nu mai putin de jumatate din 100 g),
se considera ca un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-
increment, de unde rezultd un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara
indicata in tabelele nr. 11 si nr. 12. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale cantaresc mult mai putin de 100 g, un esantion-increment consta in doua sau
mai multe ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie
cat mai mult posibil de 100 g.

Subsectiunea a -2-a
Sinteza metodei de esantionare a mirodeniilor uscate, cu exceptia mirodeniilor uscate cu
granulozitate mare si a mirodeniilor sub forma de pulbere

Tabelul nr. 11. impirtirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului
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Greutatea subloturilor Numairul de Greutatea
Greutatea 9 . . .
Produs lotului. tone sau numarul de esantioane- esantionului
! subloturi increment reunit, kg
Mirodenii >15 25 de tone 100 10
uscate
<15 - 5-100° 0,5-10
®In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr. 12.

Subsectiunea a 3-a

Metoda de esantionare a mirodeniilor uscate, cu exceptia mirodeniilor uscate cu

granulozitate mare si a mirodeniilor sub forma de pulbere (loturi > 15 tone)

100. Fiecare lot se imparte n subloturi in conformitate cu tabelul nr. 11, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere cd greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului poate depasi greutatea mentionata cu
maximum 20 %.

101. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

102. Numarul de esantioane-increment: 100. Greutatea esantionului reunit = 10 kg.

103. Daca nu este posibild aplicarea metodei de esantionare prevazute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei
ambalajului, din cauza mijlocului de transport), se poate aplica o altd metoda de esantionare, cu
conditia ca aceasta sd fie cat se poate de reprezentativa si sa fie descrisa si documenta integral.

Subsectiunea a 4-a

Metoda de esantionare a mirodeniilor uscate, cu exceptia mirodeniilor uscate cu

granulozitate mare si a mirodeniilor sub forma de pulbere (loturi < 15 tone)

104. Pentru loturile de mirodenii uscate care cantaresc mai putin de 15 tone, se utilizeaza
planul de esantionare cu 5-100 de esantioane-increment, in functie de greutatea lotului, de unde
rezulta un esantion reunit de 0,5-10 kg.

105. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat se pot utiliza datele
din tabelul nr. 12.

Tabelul nr. 12. Numairul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului
de mirodenii uscate

. Greutatea esantionului

Greutatea lotului, Numiirul de esantioane- reunit

tone increment '

kg

<0,01 5 0,5
>0,01-<0,1 10 1
>0,1-<0,2 15 1,5
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>1,0-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
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>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

Subsectiunea a 5-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

106. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza, in
masura posibilului, in conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare din prezentele metode
de esantionare.

107. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate aplica alti metodi de esantionare
in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de
reprezentativ pentru lotul esantionat, descris si documentat integral. In orice caz, esantionul reunit
cantareste cel putin 0,5 kg. In cazul in care portiunea de esantionat este prea mica pentru obtinerea
unui esantion reunit de 0,5 kg, esantionul reunit poate sa cantareasca mai putin de 0,5 Kg.

Subsectiunea a 6-a
Metoda specifica de esantionare a mirodeniilor uscate, cu exceptia mirodeniilor uscate cu
granulozitate mare si a mirodeniilor sub forma de pulbere, care sunt comercializate in
ambalaje sub vid. Acceptarea unui lot sau sublot

108. Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult se preleva cel putin 25 de
esantioane-increment, pentru a se obtine un esantion reunit de 10 kg, iar pentru loturile care
cantaresc mai putin de 15 tone se preleva 25 % din numarul de esantioane-increment mentionat in
tabelul nr. 12, pentru a se obtine un esantion reunit a carui greutate corespunde greutatii lotului
esantionat.

109. Daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tinindu-se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta.

110. Daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsd care rezulta din analiza depdseste nivelul maxim.

Sectiunea a 6-a
Metoda de esantionare pentru lapte si produse lactate; formule de inceput, formule de
continuare, alimente destinate unor scopuri medicale speciale destinate sugarilor si copiilor
de varsta mica si formule pentru copii de varsta mica
111. Esantionul reunit cantareste cel putin 1 kg sau 1 litru, mai putin cand nu este posibil,

de exemplu cand esantionul consta intr-0 singura sticla.

112. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot este indicat in tabelul nr.
13. Numarul de esantioane-increment stabilit depinde de forma sub care sunt comercializate in mod
obisnuit produsele respective. In cazul produselor lichide vandute in vrac, in masura posibilului si
in masura in care nu este afectata calitatea produsului, lotul se amesteca temeinic manual sau prin
mijloace mecanice, imediat inainte de esantionare. In acest caz, se presupune ca micotoxinele sunt
distribuite omogen intr-un lot dat. Prin urmare, pentru alcatuirea esantionului reunit este suficient
sa se preleve trei esantioane-increment dintr-un lot.
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113. Toate esantioanele-increment, care sunt in multe cazuri sticle sau cutii, au o greutate
similara. Fiecare esantion-increment cantareste cel putin 100 g, pentru a se obtine un esantion reunit
de cel putin 1 kg sau 1 litru. Orice derogare de la aceasta metoda de esantionare Se semnaleaza in
proces verbal, mentionat la pct. 8.

Tabelul nr. 13. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot

Forma de Volumul sau Numairul minim de Volumul sau greutatea
comercializare greutatea lotului, |esantioane-increment de minima a esantionului
litri sau kg prelevat reunit, litri sau kg
Vrac - 3-5 1
Sticle/cutii <50 3 1
Sticle/cutii 50 -500 5 1
Sticle/cutii > 500 10 1

Subsectiunea 1
Esantionarea in etapa de vinzare cu amanuntul

114. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionarea acestora.

115. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate aplica alti metoda de esantionare
in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de
reprezentativ pentru lotul esantionat si descris si documentat integral.

Subsectiunea a 2-a
Acceptarea unui lot sau sublot

116. Dacd esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta;

117. Daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de madsurare, se respinge. Aceasta situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsd care rezulta din analiza, depaseste nivelul maxim.

Sectiunea a 7-a
Metoda de esantionare a cafelei, a produselor din cafea, a cacauei, a produselor din cacao, a
radacinii de lemn-dulce si a produselor din lemn-dulce
118. Aceasta metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru
depistarea nivelurilor de micotoxine din cafea, produse din cafea, cacao, produse din cacao,
radicind de lemn-dulce si produse din lemn-dulce. In ceea ce priveste cafeaua, produsele din cafea,
cacaua si produsele din cacao, metoda de esantionare este aplicabila produselor solide (uscate).
Pentru bauturi (lichide), se aplica metoda de esantionare prevazutd la prezentele metode de
esantionare.
Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment
119. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g, daca nu se specifica altfel.
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120. in cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.

121. in cazul ambalajelor pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de peste 100 g, se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesara indicata in tabelele nr. 14 si nr.
15. Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este mult mai mare
de 100 g, se preleva ca esantion-increment 100 g din fiecare ambalaj pentru vanzarea cu
amanuntul/individual. Aceasta operatie poate fi efectuata in momentul prelevarii esantionului sau
in laborator. Cu toate acestea, in cazurile in care o astfel de metoda de esantionare ar avea consecinte
comerciale inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza formei ambalajului, a mijlocului
de transport), se poate aplica alti metoda de esantionare. In cazul in care un produs de valoare se
comercializeaza in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de 500 g sau 1 Kg,
esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar de esantioane-increment inferior celui
indicat in tabelele nr. 14 sinr. 15, cu conditia ca greutatea sa sa corespunda greutatii necesare pentru
esantionul reunit.

122. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale cantiresc mai
putin de 100 g si daca diferenta nu este foarte mare (adica nu mai putin de jumatate din 100 g), se
considera ca un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-
increment, de unde rezultad un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara
indicatd in tabelele nr. 14 si nr. 15. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale cantaresc mult mai putin de 100 g, un esantion-increment consta in doua sau
mai multe ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie
cat mai mult posibil de 100 g.

Subsectiunea a 2-a
Sinteza metodei de esantionare a cafelei, a produselor din cafea, a cacauei, a produselor din
cacao, a radacinii de lemn-dulce si a produselor din lemn-dulce

Tabelul nr. 14. impartirea loturilor in subloturi in functie de produs si de greutatea lotului

Produs Greutatea Greutatea Numarul de Greutatea
lotului, tone | subloturilor sau esantioane- esantionului
numairul de increment reunit, kg
subloturi
Cafea, produse din cafea, >15 15 -30 de tone 100 10

cacao, produse din cacao,
radacina de lemn-dulce si
produse din lemn-dulce

<15 - 10 -1007 1-10

" In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr. 15.

Subsectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a cafelei, a produselor din cafea, a cacauei, a produselor din cacao, a
radacinii de lemn-dulce si a produselor din lemn-dulce (loturi > 15 tone)
123. Fiecare lot se imparte n subloturi in conformitate cu tabelul nr. 14, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere cd greutatea lotului nu este intotdeauna un
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multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului se poate abate de la greutatea
mentionata cu maximum 20 %.

124. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

125. Numarul de esantioane-increment: 100.

126. Greutatea esantionului reunit = 10 kg.

127. Dacé nu este posibild aplicarea metodei de esantionare prevdzute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei
ambalajului, din cauza mijlocului de transport), se poate aplica o altd metoda de esantionare, cu
conditia ca aceasta sa fie cat se poate de reprezentativa si sd fie descrisd si documenta integral.

Subsectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a cafelei, a produselor din cafea, a cacauei, a produselor din cacao, a
radéacinii de lemn-dulce si a produselor din lemn-dulce (loturi < 15 tone)

128. Pentru loturile de cafea, produse din cafea, cacao, produse din cacao, radacina de lemn-
dulce si produse de lemn-dulce care cantiaresc mai putin de 15 tone, se utilizeaza planul de
esantionare cu 10-100 de esantioane-increment, in functie de greutatea lotului, de unde rezulta un
esantion reunit de 1-10 kg.

129. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat se pot utiliza datele
din tabelul nr. 15.

Tabelul nr. 15. Numarul de esantioane-increment de prelevat in functie de greutatea lotului
de cafea, produse din cafea, cacao, produse din cacao, radacina de lemn-dulce si produse din

lemn-dulce
Greutatea lotului, tone | Numarul de esantioane-increment | Greutatea esantionului reunit, kg
<01 10 1
>0,1-<0,2 15 15
>0,2-<0,5 20 2
>0,5-<1,0 30 3
>10-<20 40 4
>2,0-<50 60 6
>5,0-<10,0 80 8
>10,0-<15,0 100 10

Subsectiunea a 5-a
Metoda de esantionare a cafelei, a produselor din cafea, a cacauei, a produselor din cacao, a
radacinii de lemn-dulce si a produselor din lemn-dulce care sunt comercializate in ambalaje
sub vid. Esantionarea in etapa de vinzare cu amanuntul

130. Pentru loturile care cantaresc 15 tone sau mai mult se preleva cel putin 25 de
esantioane-increment, pentru a se obtine un esantion reunit de 10 kg, iar pentru loturile care
cantaresc mai putin de 15 tone se preleva 25 % din numarul de esantioane-increment mentionat in
tabelul nr. 15, pentru a se obtine un esantion reunit a carui greutate corespunde greutatii lotului
esantionat.
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131. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare din prezenta metoda.

132. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate aplica alti metodi de esantionare
in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de
reprezentativ pentru lotul esantionat si descris si documentat integral. In orice caz, esantionul reunit
cantireste cel putin 1 kg. In cazul in care portiunea de esantionat este prea mica pentru obtinerea
unui esantion reunit de 1 kg, esantionul reunit poate sa cintareasca mai putin de 1 kg.

Subsectiunea a 6-a
Acceptarea unui lot sau sublot

133. Daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta;

134. Daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tindndu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsa care rezultd din analiza depaseste nivelul maxim.

Sectiunea a 8-a
Metoda de esantionare a bauturilor
Subsectiunea 1
Metoda de esantionare

135. Aceasta metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru
depistarea nivelurilor de micotoxine din bauturi, cu exceptia laptelui.

136. Esantionul reunit cantareste cel putin un litru, mai putin cand nu este posibil, de
exemplu cand esantionul consta intr-0 singura sticla.

137. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot este indicat in tabelul nr.
16. Numarul de esantioane-increment stabilit depinde de forma sub care sunt comercializate in mod
obisnuit produsele respective. in cazul produselor lichide vandute in vrac, in masura in care nu este
afectata calitatea produsului, lotul se amesteca temeinic manual sau prin mijloace mecanice, imediat
inainte de esantionare. In acest caz, se poate presupune ci micotoxinele sunt distribuite omogen
intr-un lot dat. Prin urmare, pentru alcatuirea esantionului reunit este suficient sa se preleve trei
esantioane-increment dintr-un lot.

138. Toate esantioanele-increment, care sunt in multe cazuri sticle sau cutii, au un volum
similar. Fiecare esantion-increment are cel putin 100 de mililitri, pentru a se obtine un esantion
reunit de cel putin 1 litru. Orice derogare de la aceastd metoda de esantionare Se consemneaza intr-
un procesul-verbal, mentionat la pct. 8.

Tabelul nr. 16. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot

Numaérul minim de ..
Forma de Volumul Volumul minim al

. o esantioane-increment de . ] N
comercializare lotului, litri esantionului reunit, litri
prelevat

Vrac - 3 1
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Sticle/cutii (de

bauturi, altele decét <50 3 1
vinul)

Sticle/cutii (de

bauturi, altele decat 50 -500 5 1
vinul)

Sticle/cutii (de

bauturi, altele decat > 500 10 1
vinul)

Sticle/cutii de vin <50 1 1
Sticle/cutii de vin 50 -500 2 1
Sticle/cutii de vin > 500 3 1

Subsectiunea a 2-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

139. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare previzute in prezenta metoda. In cazul in care
portiunea de esantionat este prea mica pentru obtinerea unui esantion reunit de 1 litru, volumul
esantionului reunit poate fi mai mic de 1 litru.

140. n cazul in care esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul descrisa la prezenta
metoda nu este posibila, se poate aplica alta metoda de esantionare in etapa de vanzare cu
amanuntul, cu conditia sa Se garanteze ca esantionul reunit este suficient de reprezentativ pentru
lotul esantionat si descris si documentat integral.

Subsectiunea a 3-a
Acceptarea unui lot sau sublot

141. Daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-Se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta;

142. Dacd esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, dacd este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsd care rezulta din analizd depdseste nivelul maxim.

Sectiunea a 9-a
Metoda de esantionare a produselor prelucrate solide din fructe si legume
Subsectiunea 1
Metoda de esantionare
143. Aceasta metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru

depistarea nivelurilor de micotoxine din produse prelucrate solide din fructe (cu exceptia produselor
prelucrate din fructe uscate, care intra in domeniul de aplicare al sectiunilor a 2-a si a 3-a) si legume,
inclusiv din produse prelucrate solide din fructe si legume pentru sugari si copii de varsta mica.
144. Esantionul reunit cantareste cel putin 1 kg, mai putin cand nu este posibil, de exemplu
cand se esantioneaza un singur ambalaj.
145. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot este indicat in tabelul nr.
17.
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146. Toate esantioanele-increment au o0 greutate similara. Fiecare esantion-increment
cantareste cel putin 100 g, pentru a se obtine un esantion reunit de cel putin 1 kg. Orice derogare de
la aceasta metoda de esantionare Se consemneaza in procesul-verbal mentionat la pct. 8.

Tabelul nr. 17. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot

Greutatea lotului, Numirul minim de esantioane-increment Greutatea esantionului
kg de prelevat reunit, kg

<50 3 1

50 -500 5 1

> 500 10 1

147. Daca lotul este format din ambalaje individuale, numarul de ambalaje de prelevat
pentru alcatuirea unui esantion reunit este indicat in tabelul nr. 18.

Tabelul nr. 18. Numaérul de unititi ambalate (esantioanele-increment) care trebuie
prelevate pentru a forma proba globali, in cazul in care lotul este format din unitati ambalate
distincte

Numarul de ambalaje sau Numirul de ambalaje sau de Greutatea esantionului
unitati dintr-un lot unitati de prelevat reunit, kg
1-25 1 ambalaj sau unitate 1
roximativ 5 %, cel puti a
26 -100 apro 'at _5 0, cel putin doud 1
ambalaje unitare
0
> 100 aproximativ 5 %, cel mult 10 1

ambalaje sau unitati

Subsectiunea a 2-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

148. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionarea prevazuta la prezenta metoda.

149. n cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate aplica alti metoda de esantionare
in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de
reprezentativ pentru lotul esantionat si descris si documentat integral. In cazul in care portiunea de
esantionat este prea micd pentru obtinerea unui esantion reunit de 1 kg, esantionul reunit poate sa
cantareasca mai putin de 1 kg.

Subsectiunea a 3-a
Acceptarea unui lot sau sublot

150. Daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tinindu-se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta.

151. Daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsd care rezulta din analiza, depaseste nivelul maxim.

Sectiunea a 10-a
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Metoda de esantionare a produselor alimentare usor masticabile si ingerabile destinate
copiilor de varsta mica si a produselor alimentare pe baza de cereale prelucrate, destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica
Subsectiunea 1
Metoda de esantionare

152. Aceasta metoda de esantionare Se aplica in cadrul controlului oficial efectuat pentru
depistarea nivelurilor de micotoxine din produsele alimentare usor masticabile si ingerabile
destinate copiilor de varsta mica si produsele alimentare pe baza de cereale prelucrate, destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica, cu exceptia bauturilor mentionate in sectiunca a 8-a si a
produselor prelucrate solide din fructe si legume mentionate in sectiunea a 9-a.

153. Pentru alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica se aplicd metoda de
esantionare a cerealelor si a produselor din cereale, astfel cum este previazuta la pct. 22 si 23. In
consecintd, numarul de esantioane-increment de prelevat, minimum 10 si maximum 100, depinde
de greutatea lotului, in conformitate cu tabelul nr. 2. Pentru loturile foarte mici (< 0,5 tone), se poate
preleva un numar inferior de esantioane-increment, dar, In acest caz si esantionul reunit care
cuprinde toate esantioanele-increment, cantareste cel putin 1 kg.

154. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 100 g. In cazul loturilor in
ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea esantionului-increment depinde de
greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual si, In cazul loturilor foarte mici (<
0,5 tone), esantioanele-increment au o greutate care permite obtinerea unui esantion reunit de cel
putin 1 kg. Orice derogare de la aceastd metoda de esantionare se consemneaza in proces-verbal,
mentionat la pct. 8.

155. Greutatea esantionului reunit, suficient amestecat constituie 1-10 kg.

Subsectiunea a 2-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

156. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare prevazute la prezenta metoda.

157. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se poate aplica alti metoda de esantionare
in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca esantionul reunit este suficient de
reprezentativ pentru lotul esantionat, descris si documentat integral. in cazul in care portiunea de
esantionat este prea micd pentru obtinerea unui esantion reunit de 1 kg, esantionul reunit poate sa
cantareasca mai putin de 1 kg.

Subsectiunea a 3-a
Acceptarea unui lot sau sublot

158. Daci esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta;

159. Daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, dacd este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsd care rezulta din analiza, depaseste nivelul maxim.

Sectiunea a 11-a
Metoda de esantionare a uleiurilor vegetale
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Subsectiunea 1
Metoda de esantionare a uleiurilor vegetale

160. Fiecare esantion-increment cantareste cel putin 100 g (ml) (in functie de natura
transportului, de exemplu ulei vegetal in vrac, se preleva cel putin trei esantioane-increment de
aproximativ 350 ml), pentru a se obtine un esantion reunit de cel putin 1 kg (litru).

161. Fiecare lot se imparte n subloturi in conformitate cu tabelul nr. 19, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand in vedere ca greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutdtii subloturilor, greutatea sublotului poate depdsi greutatea mentionata cu
maximum 20 %. In cazul in care lotul nu este sau nu poate fi separat fizic in subloturi, se preleva
din acesta cel putin 3 esantioane-increment.

162. Numarul minim de esantioane-increment de prelevat din lot, este indicat in tabelul nr.
20. Lotul se amesteca temeinic manual sau prin mijloace mecanice, imediat inainte de esantionare.
In acest caz, se poate presupune ci micotoxinele sunt distribuite omogen intr-un lot dat, ceea ce
inseamnd cd pentru alcatuirea unui esantion reunit este suficient sa se preleve trei esantioane-
increment dintr-un lot.

Tabelul nr. 19. impirtirea loturilor in subloturi in functie de greutatea lotului

Greutatea Greutatea subloturilor | Numéirul minim de | Greutatea minima
Produs . sau numarul de esantioane- a esantionului
lotului, tone . S T
subloturi increment reunit, kg
>1500 500 de tone 3 1
Uleiuri >300si <1500 [3subloturi 3 1
vegetale |>50si<300 100 de tone 3 1
<50 - 3 1
Tabelul nr. 20. Numiirul minim de esantioane-increment de prelevat din lot
Forma de Greutatea lotului, kg Numirul minim de esantioane-increment de
comercializare Volumul lotului, litri prelevat
In vrac® - 3
Ambalaje <50 3
Ambalaje > 50 -500 5
Ambalaje > 500 10
8 Loturile in vrac mari de uleiuri vegetale se impart in subloturi cu conditia ca subloturile si poata fi separate fizic.

Subsectiunea a 2-a

Metoda de esantionare a uleiurilor vegetale in etapa de vanzare cu aménuntul

163. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare prevazute la prezenta metoda.

164. In cazul in care nu este posibila aplicarea prezentei metode de esantionare, se pot utiliza
alte metode eficace de esantionare in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa se garanteze ca
esantionul reunit este suficient de reprezentativ pentru lotul esantionat, descris si documentat
integral. In orice caz, esantionul reunit cantareste cel putin 1 kg.

Subsectiunea a 3-a
Acceptarea unui lot sau sublot

165. Daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tinindu-se seama de corectia

pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta;
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166. Daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tindndu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsa care rezulta din analiza, depaseste nivelul maxim.

Sectiunea a 12-a
Metoda de esantionare a suplimentelor alimentare, a polenului si a produselor din polen
Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment si metoda de esantionare
167. Procedura de esantionare prevazuta pentru suplimentele alimentare, polen si produsele

din polen sub forma de capsule/pilule se bazeaza pe ambalaje pentru vanzarea cu

amanuntul/individuale care contin de obicei 30-120 de capsule/pilule pe ambalaj pentru vanzarea

cu amanuntul/individual.

Tabelul nr. 21. Dimensiunea lotului si numarul minim de esantioane-increment de
prelevat din lot

Numirul de ambalaje
pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale de
prelevat pentru
esantionare

Dimensiunea lotului
(numirul de ambalaje
pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale)

Dimensiunea esantionului (cantitatea
minima a esantionului reunit)

Suplimente alimentare sub forma de
capsule/pilule: continutul total al
ambalajului pentru vanzarea cu
amanuntul/individual

Alte forme de suplimente alimentare —
esantioane-increment de aproximativ 20 g
sau 20 ml

100 g pentru suplimentele alimentare
care contin ingrediente pe baza de plante
aromatice/plante, inclusiv extracte
(minimum cinci esantioane-increment)

50 g sau 50 ml pentru alte suplimente
alimentare (minimum trei esantioane-
increment)

Suplimente alimentare sub forma de
capsule/pilule: continutul total al celor doua
ambalaje pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale

Alte forme de suplimente alimentare —
51 -250 2 esantioane-increment de aproximativ 20 g
sau 20 ml

200 g pentru suplimentele alimentare
care contin ingrediente pe baza de plante
aromatice/plante, inclusiv extracte
(minimum 10 esantioane-increment)

1-50 1
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100 g sau 100 ml pentru alte
suplimente alimentare (minimum cinci
esantioane-increment)

251 -1000

Suplimente alimentare sub forma de
capsule/pilule: din fiecare ambalaj pentru
vénzarea cU amanuntul/individual prelevat
pentru esantionare, jumatate din
capsule/pilule

Alte forme de suplimente alimentare —
esantioane-increment de aproximativ 20 g
sau 20 ml

200 g pentru suplimentele alimentare
care contin ingrediente pe baza de plante
aromatice/plante, inclusiv extracte
(minimum 10 esantioane-increment)

100 g sau 100 ml pentru alte
suplimente alimentare (minimum cinci
esantioane-increment)

> 1000

4 +1 ambalaje pentru
vanzarea CU
amanuntul/individuale la
1000 de ambalaje pentru
vanzarea CU
amanuntul/individuale
maximum 25 de ambalaje
pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale

Suplimente alimentare sub forma de
capsule/pilule:

<10 ambalaje pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale: din fiecare ambalaj
pentru vanzarea cu amanuntul/individual,
jumatate dintre capsule/pilule

> 10 ambalaje pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale: din fiecare ambalaj
pentru vanzarea cu amanuntul/individual se
preleva un numar egal de capsule pentru
obtinerea unui esantion echivalent cu
continutul a cinci ambalaje pentru vanzarea
Cu amanuntul/individuale

Alte forme de suplimente alimentare —
esantioane-increment de aproximativ 20 g
sau 20 ml

< 10 ambalaje pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale:

200 g pentru suplimentele alimentare
care contin ingrediente pe baza de plante
aromatice/plante, inclusiv extracte
(minimum 10 esantioane-increment)

100 g sau 100 ml pentru alte
suplimente alimentare (minimum 5
esantioane-increment)

> 10 ambalaje pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale — la 5 ambalaje
pentru vanzarea cu amanuntul/individuale:

100 g pentru suplimentele alimentare
care contin ingrediente pe baza de plante
aromatice/plante, inclusiv extracte
(minimum 5 esantioane-increment)
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50 g sau 50 ml pentru alte suplimente
alimentare (minimum trei esantioane-
increment)

Suplimente alimentare sub forma de
1 capsule/pilule: continutul total al
ambalajului

Nu se cunoaste (se aplica
numai in comertul electronic)

Subsectiunea a 2-a
Esantionarea in etapa de vanzare cu amanuntul

168. Esantionarea suplimentelor alimentare, a polenului si a produselor din polen in etapa
de vanzare cu amanuntul se efectueaza in conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare
prevazute in prezenta metoda de esantionare.

169. In cazul in care nu este posibil de aplicat prezenta metoda de esantionare, se poate
aplica alta metoda de esantionare in etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sa Se garanteze ca
esantionul reunit este suficient de reprezentativ pentru lotul esantionat, descris si documentat
integral. In orice caz, esantionul reunit cantireste cel putin 0,05 kg.

Subsectiunea a 3-a
Acceptarea unui lot

170. Daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-se seama de corectia
pentru recuperare si incertitudinea de masurare, se accepta;

171. Daca esantionul de laborator depaseste In mod clar nivelul maxim, tindndu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare, Se respinge. Aceastd situatie se
intalneste cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea
de masurare extinsa care rezultd din analiza, depaseste nivelul maxim.

Sectiunea a 13-a
Metoda de esantionare a plantelor aromatice uscate, a infuziilor de plante (produs uscat), a
ceaiurilor (produs uscat) si a mirodeniilor sub forma de pulbere
Subsectiunea 1
Greutatea esantionului-increment
172. Greutatea esantionului-increment este de aproximativ 80 g, dacd nu se specifica altfel.
173. In cazul loturilor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, greutatea
esantionului-increment depinde de greutatea ambalajului pentru vanzarea cu amanuntul/individual.
174. In cazul ambalajelor pentru vénzarea cu amanuntul/individuale >80 g, se obtin
esantioane reunite cu o greutate mai mare decat greutatea necesard indicatd in tabelele nr. 22 si 23.
Daca greutatea unui singur ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual este >>80 g, se
preleva, ca esantion-increment, 80 g din fiecare ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual.
Aceastd operatie poate fi efectuatd in momentul prelevarii esantionului sau in laborator. Cu toate
acestea, in cazurile in care o astfel de metoda de esantionare ar avea consecinte comerciale
inacceptabile ca urmare a deteriorarii lotului (din cauza formei ambalajului, a mijlocului de
transport etc.), se poate aplica alti metoda de esantionare. In cazul in care un produs de valoare se
comercializeaza in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale de 500 g sau 1 kg,
esantionul reunit poate fi obtinut prin reunirea unui numar de esantioane-increment inferior celui
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indicat in tabelele nr. 22 si 23, cu conditia ca greutatea sa sa corespundd greutdtii necesare pentru
esantionul reunit.

175. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu aminuntul/individuale cAntiresc mai
putin de 80 g si dacd diferenta este mica (adica nu mai putin de jumatate din 80 g), se considera ca
un ambalaj pentru vanzarea cu amanuntul/individual constituie un singur esantion-increment, de
unde rezultd un esantion reunit cu o greutate mai mica decat greutatea necesara indicata in tabelele
nr. 22 si 23. In cazul in care ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale cantiresc mult
mai putin de 80 g, un esantion-increment consta in doua sau mai multe ambalaje pentru vanzarea
cu amanuntul/individuale, astfel incat greutatea sa se apropie cat mai mult posibil de 80 g.

Subsectiunea a 2-a
impirtirea loturilor in subloturi pentru esantionarea plantelor aromatice uscate, a infuziilor
de plante (produs uscat), a ceaiurilor (produs uscat) si a mirodeniilor sub forma de pulbere

Tabelul nr. 22. impirtirea loturilor in subloturi in functie de greutatea lotului

Numéirul Greutateg
Greutatea Greutatea . . )
Produs ) ) de esantioane- | esantionului
lotului, tone subloturilor L ’ .
increment reunit, kg
Plante >15 25 de tone 50 4
aromatice uscate,
infuzii de plante
(produs uscat), <15 ] 3 509 0.2-40
ceaiuri (produs o
uscat), mirodenii sub
forma de pulbere
°In functie de greutatea lotului — a se vedea tabelul nr. 23.

Subsectiunea a 3-a
Metoda de esantionare a plantelor aromatice uscate, a infuziilor de plante (produs uscat), a
ceaiurilor (produs uscat) si a mirodeniilor sub forma de pulbere (loturi > 15 tone)

176. Fiecare lot se imparte in subloturi in conformitate cu tabelul nr. 22, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic. Avand In vedere ca greutatea lotului nu este intotdeauna un
multiplu exact al greutatii subloturilor, greutatea sublotului poate depasi greutatea mentionata cu
maximum 20 %.

177. Fiecare sublot se esantioneaza separat.

178. Se preleva 50 de esantioane-increment. Greutatea esantionului reunit este de 4,0 kg.

179. Daca nu este posibild aplicarea metodei de esantionare prevazute mai sus, din cauza
consecintelor comerciale inacceptabile pe care le-ar avea deteriorarea lotului (din cauza formei
ambalajului, din cauza mijlocului de transport sau din alte motive), se poate aplica o altd metoda de
esantionare, cu conditia ca aceasta sd fie cat se poate de reprezentativa, descrisd si documenta
integral.

Subsectiunea a 4-a
Metoda de esantionare a plantelor aromatice uscate, a infuziilor de plante (produs uscat), a
ceaiurilor (produs uscat) si a mirodeniilor sub forma de pulbere (loturi < 15 tone)
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180. Pentru loturile de plante aromatice uscate, infuzii de plante (produs uscat), ceaiuri
(produs uscat) si mirodenii sub forma de pulbere care cantaresc mai putin de 15 tone, se utilizeaza
planul de esantionare cu 3-50 de esantioane-increment, in functie de greutatea lotului, de unde
rezultd un esantion reunit de 0,2-4,0 kg.

181. Pentru stabilirea numarului de esantioane-increment de prelevat se pot utiliza cifrele
din tabelul nr. 23.

Tabelul nr. 23. Numirul minim de esantioane-increment de prelevat in functie de
greutatea lotului de plante aromatice uscate, infuzii de plante (produs uscat), ceaiuri (produs
uscat) si mirodenii sub forma de pulbere

Greutatea Numairul minim de Greutatea minima a
lotului, tone esantioane-increment esantionului reunit, kg
<0,1 3 0,2
>0,1-<0,5 10 0,8
>0,5-<5,0 25 2,0
>5,0-<10,0 35 2,8
>10,0-<15,0 50 4,0

Subsectiunea a 5-a
Esantionarea in etapa de vinzare cu amanuntul

182. Esantionarea produselor alimentare in etapa de vanzare cu amanuntul se efectueaza in
conformitate cu dispozitiile referitoare la esantionare din prezenta metoda.

183. In cazul in care nu este posibili esantionarea conform prezentei metode, e poate aplica
altda metodd de esantionare In etapa de vanzare cu amanuntul, cu conditia sd se garanteze ca
esantionul reunit este suficient de reprezentativ pentru lotul esantionat, descris si documentat
integral. In orice caz, esantionul reunit cantireste cel putin 0,2 kg.

Subsectiunea a 6-a
Esantionarea suplimentelor alimentare care contin ierburi aromatice uscate in vrac inainte
de ambalarea lor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale pentru
consumatorul final. Acceptarea unui lot sau sublot

184. Pentru esantionarea suplimentelor alimentare care contin ierburi aromatice uscate in
vrac inainte de ambalarea lor in ambalaje pentru vanzarea cu amanuntul/individuale, se aplica
dispozitiile privind esantionarea prevazutd In prezenta metodd si se aplicd pe baza greutatii
continutului de ierburi uscate al suplimentelor alimentare in vrac.

185. Acceptare: daca esantionul de laborator nu depaseste nivelul maxim, tindndu-se seama
de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare.

186. Respingere: daca esantionul de laborator depaseste in mod clar nivelul maxim, tinandu-
se seama de corectia pentru recuperare si incertitudinea de masurare. Aceasta situatie se intalneste
cand rezultatul analitic (corectat pentru recuperare, daca este cazul) minus incertitudinea de
madsurare extinsa care rezultd din analiza, depaseste nivelul maxim.
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Sectiunea a 14-a
Metoda de esantionare a loturilor foarte mari sau a loturilor depozitate sau transportate
intr-un mod care nu permite esantionarea intregului lot
Subsectiunea 1
Principii generale

187. In cazul in care modul de transport sau de depozitare a unui lot nu permite prelevarea
de esantioane-increment din intregul lot, esantionarea unui astfel de lot se efectueaza, de preferinta,
cand lotul se afla in flux (esantionare dinamica).

188. In cazul antrepozitelor mari care servesc la stocarea de alimente, se incurajeazi
operatorii sa instaleze in antrepozit echipamente care permit esantionarea (automata) a intregului
lot stocat.

189. Cand se aplica o procedura de esantionare, aceasta se aduce la cunostinta operatorului
din domeniul alimentar sau a reprezentantului acestuia. Daca pune sub semnul intrebarii procedura
de esantionare, operatorul din domeniul alimentar sau reprezentantul acestuia asigura autoritatii
competente posibilitatea de a esantiona intregul lot si suporta costurile ocazionate.

190. Este permisa esantionarea unei portiuni din lot, atata vreme cat cantitatea portiunii
esantionate reprezinta cel putin 10 % din lotul de esantionat. Daca 0 portiune a unui lot de alimente
din aceeasi clasa sau cu aceeasi descriere a fost esantionata si identificata ca neindeplinind cerintele
normative, se presupune ca si intregul lot este afectat, cu exceptia cazului in care dintr-o evaluare
mai detaliata reiese ca nu exista nicio dovada ca restul lotului ar fi nesatisfacator.

191. Pentru esantionarea loturilor foarte mari sau a loturilor depozitate sau transportate intr-
un mod care nu permite esantionarea intregului lot se aplica dispozitiile relevante referitoare la
esantionare, cum ar fi cele referitoare la greutatea esantionului-increment, prevazute la alte puncte
din prezena anexa.

Subsectiunea a 2-a
Numirul de esantioane-increment de prelevat in cazul loturilor foarte mari

192. In cazul unor portiuni mari esantionate (portiuni esantionate > 500 de tone), numarul
de esantioane-increment de prelevat = 100 de esantioane-increment + Vtone.

193. Daca lotul cantareste sub 1500 de tone si poate fi impartit in subloturi in conformitate
cu tabelul nr. 1, se preleva numarul de esantioane-increment prevazut in sectiunea 1, cu conditia ca
subloturile sa poata fi separate fizic.

Subsectiunea a 3-a
Loturile mari transportate pe nave

194. Esantionarea dinamica a loturilor mari transportate pe nave:

194.1. Esantionarea loturilor mari transportate pe nave se efectueaza de preferinta in timp
ce produsul este in flux (esantionare dinamica).

194.2. Esantionarea Se face pe stive (entitati care pot fi separate fizic). Stivele se golesc
totusi partial una dupa alta, astfel incat separarea fizica initiala nu mai exista dupa transferul in
instalatiile de depozitare. Prin urmare, esantionarea poate fi efectuata pe baza separarii fizice initiale
sau pe baza separarii dupa transferul in instalatiile de depozitare.

194.3. Descircarea unei nave poate dura mai multe zile. in mod normal, esantionarea se
efectueaza la intervale regulate pe intreaga duratda a descarcarii. Cu toate acestea, nu este
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intotdeauna posibil sau indicat ca un inspector oficial sa fie prezent pentru esantionare in cursul
intregii operatiuni de descarcare. Prin urmare, se permite esantionarea unei portiuni din lot (portiune
esantionatd). La stabilirea numarului de esantioane-increment se tine seama de dimensiunea
portiunii esantionate.

194.4. Chiar daca esantionul oficial este prelevat automat, este necesara prezenta unui
inspector. Daca insa esantionarea automata este efectuata cu parametri prestabiliti care nu pot fi
schimbati in cursul esantionarii si esantioanele-increment sunt colectate intr-un recipient sigilat,
impiedicandu-se orice posibila frauda, prezenta unui inspector este necesara numai la inceputul
esantionarii, de fiecare datda cand trebuie schimbat recipientul esantioanelor si la sfarsitul
esantionarii.

195. Esantionarea statica a loturilor transportate pe nave:

195.1. in cazurile in care esantionarea se efectueazi in mod static, se aplici aceeasi
procedura ca cea prevazutda pentru spatiile de depozitare (silozuri) accesibile din partea de sus,
prevazuta la pct. 197.

195.2. Esantionarea se efectueaza pe partea accesibila (de sus) din lot/stiva. La stabilirea
numarului de esantioane-increment se tine seama de dimensiunea portiunii esantionate.

Subsectiunea a 4-a

Esantionarea loturilor mari depozitate in antrepozite. Esantionarea spatiilor de
depozitare (silozuri)

196. Esantionarea se efectueaza pe partea accesibila a lotului. La stabilirea numarului de
esantioane-increment se tine seama de dimensiunea portiunii esantionate.

197. Esantionarea silozurilor (usor) accesibile din partea de sus. Esantionarea Se efectueaza
pe partea accesibila a lotului. La stabilirea numarului de esantioane-increment se tine seama de
dimensiunea portiunii esantionate.

198. Esantionarea silozurilor care nu sunt accesibile din partea de sus (silozuri inchise):

198.1. Silozuri care nu sunt accesibile din partea de sus (silozuri inchise) cu dimensiunea
individuala > 100 de tone. Alimentele depozitate in astfel de silozuri nu pot fi esantionate in mod
static. Prin urmare, cand este necesar sa se esantioneze alimentele din siloz si nu exista nicio
posibilitate ca lotul sa fie deplasat, se ajunge la un acord cu operatorul, astfel incat acesta sa
informeze inspectorul cu privire la momentul in care silozul va fi descarcat, partial sau total, pentru
a permite ca esantionarea sa fie efectuata in timp ce alimentul este in flux.

198.2. Silozuri care nu sunt accesibile din partea de sus (silozuri inchise) cu dimensiunea
individuala < 100 de tone. Ca exceptie a prevederilor din subsectiunea 1 (portiune esantionata de
cel putin 10 %), procedura de esantionare implica introducerea intr-un recipient a unei cantitati de
50-100 kg si prelevarea esantionului din acesta. Dimensiunea esantionului reunit corespunde
intregului lot, iar numarul de esantioane-increment este legat de cantitatea de aliment din siloz care
a fost introdusa in recipientul de esantionare.

Subsectiunea a 5-a
Esantionarea alimentelor neambalate si stocate in containere mari inchise

199. Esantionarea unor astfel de loturi este deseori posibila numai in momentul descarcarii.
In anumite cazuri, nu este posibil sa se descarce loturile la punctul de import sau de control si, prin
urmare, esantionarea trebuie sa aiba loc atunci cand respectivele containere sunt descarcate.



64

200. Operatorul are obligatia de a informa inspectorul cu privire la locul, data si ora
descarcarii containerelor, pentru ca inspectorul sa poata fi prezent.
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Anexanr. 2
la Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare
si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse alimentare

Criteriile pentru pregatirea esantioanelor si pentru metodele de analiza utilizate in
cadrul controlului oficial efectuat pentru depistarea nivelurilor de micotoxine din alimente

CAPITOLUL I
INTRODUCERE
Sectiunea 1
Masurile de precautie

1. Esantioanele se pregatesc si, in special, se omogenizeaza cu o atentie deosebita, intrucat
micotoxinele nu sunt distribuite omogen.

2. Se omogenizeazd esantionul complet, astfel cum a fost primit de laborator, in cazul in
care omogenizarea are loc 1n laborator.

3. In cursul analizelor care vizeaza aflatoxinele se evitd pe cat posibil lumina zilei deoarece
aflatoxinele se descompun progresiv sub influenta luminii ultraviolete.

Sectiunea a 2-a
Calcularea raportului coaji/parte comestibila la fructele in coaji lemnoasi/seminte
oleaginoase intregi (arahide si altele)

4. Pentru partea comestibila se aplica nivelurile maxime stabilite in Regulamentul sanitar
privind nivelurile maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 724/2024. Nivelul de micotoxine din partea comestibila se poate stabili
dupa cum urmeaza:

4.1. Esantioanele de fructe in coaja lemnoasa si de seminte oleaginoase ,,in coaja” pot fi
decojite, nivelul de micotoxine fiind calculat in partea comestibila;

4.2. Fructele in coaja lemnoasa si semintele oleaginoase pot fi trecute ,,in coaja” prin
procedura de pregatire a esantioanelor. Prin metoda de esantionare si analiza se estimeaza greutatea
partii comestibile din esantionul reunit. Greutatea partii comestibile din esantionul reunit se
estimeaza dupa stabilirea unui factor corespunzator pentru raportul dintre coaja si partea comestibila
a fructelor 1n coaja lemnoasa si semintelor oleaginoase intregi. Acest raport se utilizeaza pentru
stabilirea cantitatii de parte comestibila din esantionul reunit utilizat pentru pregatirea esantioanelor
si metoda de analiza.

4.3. Se preleva separat la intamplare dintr-un lot sau se pun deoparte din fiecare esantion
reunit aproximativ 100 de fructe in coajd lemnoasa/seminte oleaginoase Intregi. Pentru fiecare
esantion de laborator, raportul se poate obtine prin cantarirea fructelor in coaja lemnoasa si a
semintelor oleaginoase Intregi, prin indepdrtarea cojii si prin recantarirea portiunilor de coaja si de
parte comestibila.

4.4. Raportul dintre coaja si partea comestibila poate totusi sa fie calculat de laborator pe
baza unui anumit numdar de esantioane si sa fie utilizat in analize ulterioare. Daca se constatd insa
ca un esantion de laborator depdseste vreun nivel maxim, raportul pentru esantionul respectiv se
calculeaza cu ajutorul celor aproximativ 100 de fructe in coaja lemnoasa/seminte oleaginoase puse
deoparte
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CAPITOLUL 11
TRATAREA ESANTIONULUI PRIMIT iIN LABORATOR SI PRELEVAREA
ESANTIOANELOR-DUPLICAT

5. Fiecare esantion de laborator se amesteca temeinic printr-un procedeu demonstrat,
inclusiv de macinare fina, daca este necesar, care asigura omogenizarea completd, cu exceptia
esantioanelor folosite in cadrul controlului efectuat pentru depistarea prezentei sclerotilor ergotului.

6. In cazul in care esantionul de laborator trebuie analizat in cadrul controlului efectuat
pentru depistarea prezentei sclerotilor ergotului si a micotoxinelor, partea din esantion utilizata
pentru determinarea sclerotilor ergotului se extrage din esantionul de laborator inainte de macinarea
acestuia din urma.

7. In cazul in care nivelul maxim se aplica materiei uscate, continutul de materie uscata din
produs se stabileste pe baza unei parti din esantionul omogenizat, cu ajutorul unei metode
demonstrate pentru calcularea exacta a continutului de materie uscata.

8. Esantioanele-duplicat (replicate) sunt prelevate din esantionul reunit (global) omogenizat,
in scopuri de control, apdrare si referintd, fara a Incdlca drepturile operatorului din sectorul
alimentar, conform art. 33 alin. (3) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar.

CAPITOLUL Il
METODELE DE ANALIZA UTILIZATE DE CATRE LABORATOR SI CERINTELE DE
CONTROL PENTRU LABORATOR
Sectiunea 1
Cerinte generale

9. Metodele de confirmare a analizei utilizate pentru controlul alimentelor respecta
dispozitiile de la pct. 1 si 2 din anexa nr. 2 a Legii nr. 82/2024.

10. Ori de cate ori este posibil, veridicitatea metodei ar trebui verificata prin analizarea unui
material de referinta certificat si/sau prin participarea cu succes la teste de aptitudine in mod regulat.
Sectiunea a 2-a
Cerinte specifice
Subsectiunea 1
Cerinte specifice pentru metodele de confirmare

11. Criterii de performanta. Pentru metodele de confirmare se aplica urmatoarele criterii de
performanta:

11.1. Recuperarea medie trebuie sa se situeze intre 70 si 120 %.

11.1.1. Recuperarea medie este valoarea medie obtinuta din esantioane-duplicat in cursul
validarii, cand se determind parametrii de precizie RSDr si RSDwe. Criteriul se aplica tuturor
concentratiilor si tuturor toxinelor individuale, cu exceptia alcaloizilor ergotului.

11.1.2. Pentru alcaloizii ergotului, criteriul se aplica sumei fiecarei perechi de epimeri.

11.1.3. In cazuri exceptionale, se pot accepta recuperiri medii cu valori care se situeazi in
afara intervalului de mai sus, dar acestea trebuie sa fie cuprinse intre 50 % si 130 % si trebuie
indeplinite criteriile de precizie pentru RSDr si RSDWk.
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11.2. Precizia. RSDr este de <20 %; RSDwr este < 20 %; RSDk este necesar sa fie de <25
%.

11.2.1. Aceste criterii sunt valabile pentru toate concentratiile.

11.2.2. In cazul in care un laborator dovedeste indeplinirea criteriului RSDws, nu este
necesar sa se dovedeasca indeplinirea criteriului RSDr, deoarece indeplinirea criteriului RSDwe
garanteaza indeplinirea criteriului RSDr.

11.2.3. In cazul in care nivelul maxim se aplica unei sume de toxine, criteriile de precizie se
aplica atat sumei, cat si toxinelor individuale. Pentru alcaloizii ergotului, criteriile pentru toxinele
individuale se aplica sumei fiecarei perechi de epimeri.

11.3. Limita de cuantificare se stabileste:

11.3.1. Daca in tabelul nr. 1 a fost stabilita o cerinta specifica pentru LOQ a unei micotoxine,
metoda are 0 LOQ mai mica sau egala cu aceasta valoare.

Tabelul nr. 1. Cerinte privind LOQ pentru anumite micotoxine

Cerinta
. . . rivind
Micotoxina Produse alimentare P
LOQ
(ng/kg)
Aflatoxine
Produse alimentare usor masticabile si ingerabile
si produse alimentare pe baza de cereale
. relucrate destinate sugarilor si copiilor de varsta
Aflatoxina B1 p' . . g T P . <011
mica si produse alimentare destinate unor scopuri
medicale specifice pentru
sugari si copii de varsta mica
Aflatoxinele B1, B2, G1, G2, .
. . . Toate celelalte produse alimentare <1
fiecare dintre aflatoxine
Produse de cofetarie din lemn dulce care contin <
97 % extract de lemn dulce pe bazad de materie <10,0
Ochratoxina A uscata
Cacao pulbere <30
Alcaloizi ai ergotului [fiecare Cereale si produse alimentare pe baza de cereale <4
dintre cei 12 epimeri inclusi ) 5
. . . Produse alimentare prelucrate pe baza de cereale
in definitia sumei pentru . o A e s <2
.. . destinate sugarilor si copiilor de varsta mica
limita maxima (ML)] ’

11.3.2. In toate celelalte cazuri, decat cele prevazute la subpct. 11.3.1 se aplica

LOQ: este de < 0,5 * ML si este preferabil sa fie mai mica (< 0,2 * ML). In cazul in care
nivelul maxim se aplica unei sume de toxine, LOQ a toxinelor individuale este < 0,5 * ML/n, unde
n este numarul de toxine incluse in stabilirea ML.

11.4. Identificare. Pentru identificare, se aplica criteriile privind identificarea micotoxinelor
si a toxinelor vegetale din alimente si furaje, aprobate de Ministrul Agriculturii si Industriei
Alimentare.

12. Extinderea domeniului de aplicare al metodei se efectueaza prin:
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12.1. Extinderea domeniului de aplicare la alte micotoxine. Cand se adauga noi analiti in
domeniul de aplicare al unei metode de confirmare existente, este necesara 0 validare completa
pentru a se demonstra ca metoda este adecvata.

12.2. Extinderea la alte produse. Daca se stie sau Sse anticipeaza ca metoda de confirmare
este aplicabila altor produse, se verifica daca aceasta este valabila pentru respectivele alte produse.
Cata vreme noul produs face parte dintr-un grup de produse (a se vedea tabelul nr. 2) pentru care o
validare initiala a fost deja realizata, o validare suplimentara limitata este suficienta.

Subsectiunea a 2-a
Cerinte specifice pentru metodele semicantitative de screening

13. Domeniul de aplicare se refera la:

13.1. Metodele bioanalitice bazate pe imunorecunoastere sau legarea la receptori (ELISA,
dipstick-uri, dispozitive de flux lateral, imunosenzori) si metodele fizico-chimice bazate pe
cromatografie sau pe detectarea directa prin spectrometrie de masa (de exemplu, SM in mediul
ambient). Alte metode (de exemplu, cromatografia in strat subtire) nu sunt excluse cu conditia ca
semnalele generate sa fie direct legate de micotoxinele de interes si sa permita ca principiul descris
mai jos sa se aplice.

13.2. Cerintele specifice care se aplica metodelor al caror rezultat al masuratorii este o
valoare numerica, de exemplu un raspuns (relativ) de la un lector de dipstick, un semnal de la CL
(cromatografie in faza lichida) si de la SM (spectrometria de masa) si carora li se aplica statisticile
normale.

13.3. Cerintele care nu se aplica metodelor care nu dau valori numerice (de exemplu, dau
doar o linie care este prezenta sau absentd), care necesita abordari diferite de validare. Cerintele
specifice pentru aceste metode sunt prezentate la pct. 21 si 22 .

13.4. Descrierea procedurilor de validare a metodelor de screening cu ajutorul unei validari
interlaboratoare, de verificare a performantei unei metode validate prin intermediul unui exercitiu
interlaboratoare si de validare a unei metode de screening de catre laboratorul unic.

14. Procedura de validare are scopul de a se demonstra caracterul adecvat al metodei de
screening. Aceasta se realizeaza prin determinarea valorii-limita si a ratei de esantioane fals
negative si fals suspecte. Acesti doi parametri inglobeaza caracteristici de performanta, precum
capacitatea de detectie, selectivitatea si precizia. Metodele de screening pot face obiectul unei
validari interlaboratoare sau al unei validari realizate intr-un singur laborator. In cazul validarii
interlaboratoare, sunt deja disponibile date pentru 0 anumita combinatie micotoxina/matrice/STC,
o verificare a performantei metodei este suficienta intr-un laborator care aplica metoda.

14.1. Validarea initiala intr-un laborator unic pentru micotoxine se efectueaza individual
pentru fiecare micotoxina in cauza. In cazul metodelor bioanalitice care dau un raspuns combinat
pentru un anumit grup de micotoxine (de exemplu, aflatoxine B1, B2, G1 si G2; fumonizinele B1
si B2), se demonstreaza aplicabilitatea si se mentioneaza limitele testului in domeniul de aplicare
al metodei. Nu se considera ca fixarea incrucisata nedorita (de exemplu, DON-3-glicozida, 3- sau
15-acetil-DON pentru metodele de imuno-recunoastere pentru DON) mareste procentul de
esantioane fals negative pentru micotoxina in cauza, dar ea poate mari procentul de esantioane fals
suspecte. Aceasta crestere nedorita se diminueaza prin analiza de confirmare pentru identificarea si
cuantificarea neambigua a micotoxinelor.
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14.2. Matrice. Se efectueaza o validare initiala pentru fiecare produs sau, in cazul in care se
stie ca metoda este aplicabila mai multor produse, pentru fiecare grup de produse. In acest din urma
caz se selecteaza din grupul respectiv un produs reprezentativ si relevant (a se vedea tabelul nr. 2).

14.3. Seturi de esantioane. Numarul minim de esantioane diferite necesar pentru validare
este de 20 de esantioane omogene de control negative si de 20 de esantioane omogene de control
pozitive, care contin micotoxina la STC, analizate in conditii de precizie intermediard (RSDx) in
cinci zile diferite. In setul de validare se pot adiduga seturi suplimentare de 20 de esantioane care
contin micotoxina la alte niveluri, pentru a se putea preconiza masura in care metoda poate face
distinctia intre diferite concentratii de micotoxina.

14.4. Concentratie. Pentru ca fiecare STC sa fie utilizat in aplicarea de rutina, se efectueaza
o validare.

15. Validarea initiala prin studii in colaborare se realizeaza in conformitate cu SM ISO 5725-
1:2023 - Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare si a rezultatelor masurarilor.
Partea 1: Principii generale si definitii, cu Protocolul international armonizat al IUPAC sau cu alt
protocol recunoscut la nivel international referitor la studiile in colaborare, care prevede includerea
de date valide provenite din cel putin opt laboratoare diferite. Singura diferenta ramasa fata de
validarile efectuate intr-un singur laborator este ca numarul > 20 de esantioane pentru fiecare
produs/nivel poate fi impartit in mod egal intre laboratoarele participante, cu un minimum de doua
esantioane per laborator.

16. Determinarea valorii-limita si a ratei de rezultate fals suspecte din esantioanele de
control negative are loc prin raspunsurile (relative) privind esantioancle de control negative si
pozitive, care constituie baza de calculare a parametrilor necesari.

16.1. Metodele de screening cu un rispuns proportional cu concentratia de micotoxina. In
cazul metodelor de screening cu un raspuns proportional cu concentratia de micotoxina, se aplica
cele de mai jos:

Valoarea /imita = Rswc - valoarea toes * DSsrc

Rsre - raspunsul mediu al esantioanelor de control pozitive (la STC)

Valoarea t:- valoarea t unilaterala pentru o rata de rezultate fals negative de 5 % (a se vedea
tabelul nr. 3)

SDsrc - deviatia standard

16.2. Metodele de screening cu un raspuns invers proportional Cu concentratia de
micotoxind. In mod similar, in cazul metodelor de screening cu un rispuns invers proportional cu
concentratia de micotoxind, valoarea-limita este stabilita ca:

Valoarea-/imitd = Rsrc + valoarea toss * DSsrc

Prin utilizarea acestei valori t specifice pentru determinarea valorii-limita, rata de rezultate
fals negative este stabilita la valoarea implicita de 5 %.

16.3. Evaluarea adecvarii pentru utilizare. Rezultatele obtinute din esantioanele de control
negative sunt utilizate pentru estimarea ratei corespunzatoare de rezultate fals suspecte. Valoarea t
este calculata corespunzator cazului in care rezultatul unui esantion de control negativ este mai mare
decat valoarea-limita, fiind astfel, in mod eronat, clasificat ca suspect.

valoarea t = (valoarea-limita - medi€maror)/DSmaror
in cazul metodelor de screening cu un raspuns proportional Cu concentratia de micotoxina


https://shop.standard.md/ro/standard_details/656926#.
https://shop.standard.md/ro/standard_details/656926#.
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sau
valoarea t = (medi€naror - Valoare-limita)/SDmartor
in cazul metodelor de screening cu un raspuns invers proportional Cu concentratia de micotoxina.

Pornind de la valoarea t obtinuta, pe baza gradelor de libertate calculate in functie de
numarul de experimente, probabilitatea esantioanelor fals suspecte intr-o distributie unilaterala
poate fi calculata (de exemplu, functia ,,TDIST” din foaia de calcul) sau poate fi luata dintr-un tabel
cu distributia t (a se vedea tabelul nr. 3). Valoarea corespunzitoare unei distributii unilaterale t
indica rata reala de rezultate fals suspecte.

17. Extinderea domeniului de aplicare al metodei se efectueaza prin:

17.1. Extinderea domeniului de aplicare la alte micotoxine, atunci cand se adauga noi analiti
in domeniul de aplicare al unei metode de screening existente, este necesara 0 validare completa
pentru a se demonstra ca metoda este adecvata.

17.2. Extinderea la alte produse, daca se stie sau Se anticipeaza ca metoda de screening este
aplicabila altor produse, se verifica daca ea este valabila pentru respectivele alte produse. Cata
vreme noul produs face parte dintr-un grup de produse (a se vedea tabelul nr. 2) pentru care o
validare initiala a fost deja realizata, o validare suplimentara limitata este suficienta. In acest sens,
se analizeaza in conditii de precizie intermediard un numar minim de 10 esantioane omogene de
control negative si 10 esantioane omogene de control pozitive (la STC). Toate esantioanele de
control pozitive se situeaza peste valoarea-limita. in cazul in care acest criteriu nu este indeplinit,
este necesara 0 validare completa.

18. Verificarea metodelor deja validate prin studii in colaborare. Pentru metodele de
screening care au fost deja validate prin intermediul unui studiu de laborator in colaborare, se
verifica performanta metodei. In acest sens, se analizeaza un numar minim de 6 esantioane de
control negative si 6 esantioane de control pozitive (la STC). Toate esantioanele de control pozitive
se situeazi peste valoarea-limiti. In cazul in care acest criteriu nu este indeplinit, laboratorul
efectueaza 0 analiza a cauzelor fundamentale pentru a identifica motivele pentru care nu poate
respecta specificatiile obtinute prin studii in colaborare. Numai dupa luarea masurilor corective
necesare se verifica din nou performanta metodei in laboratorul siu. In cazul in care laboratorul nu
are capacitatea de a verifica rezultatele studiului in colaborare, el va trebui sa isi determine propria
valoare-limita printr-o validare completa intr-un singur laborator.

19. Verificarea/validarea continua a metodei. Dupa validarea initiald, se obtin date de
validare suplimentare prin includerea a cel putin doua esantioane de control pozitive in fiecare lot
de esantioane supuse screeningului. Un esantion de control pozitiv este un esantion cunoscut (de
exemplu, unul utilizat in timpul validarii initiale), celdlalt este dintr-un produs diferit din acelasi
grup de produse (in cazul in care un singur produs este analizat, se utilizeaza un alt esantion din
acelasi produs). Includerea unui esantion de control negativ este optionald. Rezultatele obtinute
pentru cele doua esantioane de control pozitive se adauga la datele de validare existente.

Cel putin 0 data pe an, se redetermina valoarea-limita si Se reevalueaza validitatea metodei
(reevaluarea datelor disponibile in materie de asigurare si control al calitatii obtinute in ultimul an).
Verificarea continua a metodei are mai multe scopuri, printre care:

19.1. controlul in materie de calitate pentru lotul de esantioane supuse screeningului;
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19.2. furnizarea de informatii privind soliditatea metodei in conditiile din laboratorul care
aplica metoda;

19.3. justificarea aplicabilitatii metodei la diferite produse;

19.4. permiterea unei ajustari a valorilor-limita in cazul derivarilor treptate de-a lungul
timpului.

20. Raportul de validare contine:

20.1. o declaratie privind STC;

20.2. o declaratie privind determinarea valorii-limita. Valoarea-limita are acelasi numar de
cifre semnificative ca si STC. Valorile numerice utilizate pentru a calcula valoarea-limita mai
necesita cel putin o cifrd semnificativa in plus fatd de STC;

20.3. o declaratie privind rata calculata de esantioane fals suspecte;

20.4. o declaratie privind modul in care a fost generata rata de esantioane fals suspecte. Prin
declaratia privind procentul calculat de esantioane fals suspecte se indicd dacd metoda este
adecvata, deoarece se indica numarul de esantioane-martor (sau cu un nivel scazut de contaminare)
care vor fi supuse verificarii.

Tabelul nr. 2. Grupuri de produse pentru validarea metodelor de confirmare si de screening

Grupuri de produse

Categorii de produse

Produse reprezentative tipice incluse in
categorie

Continut mare de apa

Sucuri de fructe
Bauturi alcoolice
Legume radacinoase si
tuberculi

Cereale sau piureuri pe
baza de fructe

Suc de mere, suc de struguri

Vin, bere, cidru

Ghimbir proaspat, infuzii de plante (lichide)
Piureuri destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica

Continut mare de ulei

Fructe in coaja
lemnoasa

Seminte oleaginoase si
produse derivate
Fructe oleaginoase si
produse derivate

Nuci, alune de padure, castane seminte de
rapita, de floarea soarelui, de bumbac, de soia,
arahide, seminte de susan etc.

Uleiuri si paste (unt de arahide, tahina)

Continut mare de amidon
si/sau de proteine si continut
mic de apa si grasimi

Boabe de cereale si
produse derivate
Produse dietetice

Grau, secar, orz, porumb, orez, ovaz
Péine integrala, paine alba, biscuiti sarati,
cereale pentru micul dejun, paste

Pudra uscata pentru prepararea produselor
alimentare pentru sugari si copii mici

Continut mare de acizi si
continut mare de apa’

Produse din citrice

,,Produse dificile sau unice”

2

Boabe de cacao si produse derivate, copra si
produse derivate, cafea, ceai (produs uscat)
Mirodenii, lemn-dulce, infuzii de plante,
suplimente alimentare, polen si produse din
polen

Continut mare de zahar si

continut mic de apa

Fructe uscate

Smochine, stafide, stafide de Corint, sultanine
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Lapte si produse
lactate

Lapte
Branza
Produse lactate (ex.

lapte praf)

Lapte de vaca, capra si bivolita
Bréanza de vaca si de capra
laurt, smantana

Carne (tesut)

Organe comestibile
Muschi, produse
prelucrate din carne

Rinichi, ficat
Pulpa

1n cazul in care se utilizeazi o solutie tampon pentru a stabiliza modificarile pH-ului din etapa de extractie, atunci
acest grup de marfuri poate fi fuziona intr-un singur grup de marfuri — ,,continut ridicat de apa”;

2 Produsele dificile sau unice” necesiti si fie pe deplin validate doar in cazul in care sunt analizate frecvent. Daci ele
sunt analizate doar ocazional, validarea poate fi redusd doar la verificarea nivelurilor de raportare cu ajutorul
extractelor-martor imbogitite.

Tabelul nr. 3. Valoare t unilaterali pentru o rata de esantioane fals negative de 5 %

Grade de libertate Numirul replicilor Valoare t (5 %)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
o0 0 1,645

Subsectiunea a 3-a
Cerinte pentru metodele de screening calitative (metode care nu dau valori numerice)

21. In prezent, dezvoltarea orientirilor de validare pentru metodele de testare binare este
efectuata de diverse organisme de standardizare (AOAC, 1SO). AOAC a elaborat un ghid privind
validarea metodelor de testare binare. Acest document poate fi considerat standardul actual al
tehnologiei in domeniul validarii metodelor de testare binare. Prin urmare, metodele care dau
rezultate binare (de exemplu, inspectia vizuala a testelor cu dipstick-uri) ar trebui sa fie validate in
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conformitate cu Orientarile AOAC International pentru validarea metodelor binare calitative in
chimie.

22. Cu toate acestea, pot fi utilizate si alte orientari de validare recunoscute, cum ar fi
abordarea prevazuta in Orientarile SM CEN ISO/TS 23758:2021 — Linii directoare pentru validarea
metodelor de screening calitative pentru detectarea reziduurilor de medicamente veterinare in lapte
si produse lactate.

Subsectiunea a 4-a
Determinarea cantitativa a sclerotilor ergotului

23. Sclerotii ergotului din cereale se determina prin identificarea vizuala
(macroscopica/microscopica) a sclerotilor ergotului si a fragmentelor de scleroti ai ergotului.

24. Cuantificarea se realizeaza prin cantarirea cantitatii identificate de scleroti ai ergotului
si de fragmente de scleroti ai ergotului cu o granulozitate > 0,5 mm.

Sectiunea a 3-a
Estimarea incertitudinii de masurare, calcularea nivelului de recuperare si raportarea
rezultatelor. Standarde in materie de calitate ale laboratoarelor
Subsectiunea 1
Metode de confirmare

25. Rezultatul analitic se raporteaza dupa cum urmeaza:

15.1. Corectat pentru recuperare, daca este cazul si dacd este relevant, cu mentionarea
faptului cd a fost corectat. Se indica rata de recuperare, cu exceptia cazului in care corectia intrinseca
in caz de eroare sistematica face parte din procedura. Corectarea pentru recuperare nu este necesara
in cazul in care rata de recuperare este de 90-110 %.

15.2. Cax +/- U, unde x este rezultatul analitic si U este incertitudinea de masurare analitica
extinsa, folosindu-se un factor de acoperire de 2, care oferd un nivel de incredere de aproximativ
95 %.

26. Exista si posibilitatea de a se raporta o incertitudine de masurare extinsa implicita de 50
%, daca laboratorul indeplineste toate cerintele de precizie specificate in sectiunea a 2-a. Un
laborator individual poate demonstra ca, prin indeplinirea criteriilor de repetabilitate (RSDr) si
reproductibilitatea intralaborator (RSD.z), completate de participarea cu succes la programe de
testare a competentei [CU exceptia cazului in care nu este disponibil niciun program adecvat de
testare a competentei), ca un punctaj z mediu |z| < 2 demonstreaza ca reproductibilitatea necesara
(RSDx) este atinsa (pe baza unei deviatii standard tinta de 25 %].

27. In cazul in care nivelul maxim a fost stabilit pentru suma toxinelor (de exemplu,
aflatoxine, toxina T-2/HT-2, fumonizine, alcaloizi ai ergotului), se raporteaza rezultatele analitice
ale tuturor toxinelor individuale. Pentru alcaloizii ergotului, se permite, de asemenea, sa se raporteze
suma fiecareia dintre cele sase perechi de epimeri in locul celor 12 epimeri individuali.

28. Corectia pentru recuperare se efectueaza, daca este cazul, pentru fiecare dintre toxinele
individuale inainte de insumarea concentratiilor. Pentru alcaloizii ergotului, corectia poate fi
efectuata si pe baza recuperarii obtinute pentru fiecare pereche de epimeri.


https://shop.standard.md/ro/standard_details/628458#.
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29. Pentru verificarea conformitatii cu suma-ML, se aplica o estimare inferioara, ceea ce
inseamna ca rezultatele pentru toxinele individuale care sunt < LOQ se inlocuiesc Cu zero pentru
calcularea sumei.

30. Prezentele norme de interpretare a rezultatului analitic in vederea acceptarii sau
respingerii lotului sunt aplicabile rezultatului analizei esantionului efectuate in scop de control
oficial. in cazul analizei realizate in scop de aparare sau de stabilire a unei referinte, se aplica
normele nationale. Mai concret, daca:

30.1. rezultatul analitic al esantionului supus controlului oficial indica o neconformitate
indubitabila, tinandu-se seama de incertitudinea de masurare extinsa si

30.2. rezultatul analitic al esantionului de aparare indica o neconformitate, dar nu
indubitabila, cu o incertitudine de masurare extinsa mai mare decat cea a controlului oficial,

30.3. atunci rezultatul analitic al esantionului de aparare nu poate prima in raport cu
neconformitatea stabilita pentru esantionul de control oficial.

Subsectiunea a 2-a
Metode de screening

31. Rezultatul screeningului se declara drept ,,conform” sau ,,suspectat a fi neconform”.

32. ,,Suspectat a fi neconform” inseamna ca esantionul depaseste valoarea-limita si poate
contine micotoxina la un nivel mai ridicat decat STC. Orice rezultat suspect declanseaza 0 analiza
de confirmare pentru identificarea neambigua si cuantificarea micotoxinei.

33. ,,Conform” inseamna ca continutul de micotoxine din esantion este < decat STC cu un
nivel de incredere de 95 % (adica probabilitatea ca esantionul sa fie incorect declarat negativ este
de 5 %). Rezultatul analitic se raporteaza ca ,,< nivelul de STC”, specificandu-se nivelul de STC.

34. Laboratoarele respecta dispozitiile articolului 35 alin. (4) si (5) din Legea nr. 82/2024.
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Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr. /2025

Regulamentul
de stabilire a metodelor de esantionare si de analiza pentru controlul
nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare

Prezentul Regulament transpune Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2023/2783 al Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a metodelor de esantionare
si a metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele
alimentare si de abrogare a Regulamentului (UE) 2015/705, CELEX: 32023R2783,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 15.12.2023.

1. In sensul prezentului regulament, se aplica definitiile prevazute la pct. 1 din
anexa nr. 2 la prezenta hotarare.

2. Esantionarea pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele
alimentare se efectueaza in conformitate cu metodele prevazute in anexa nr. 1.

3. In cazul unui produs alimentar care nu poate fi clasificat intr-o categorie de
produse alimentare pentru care a fost stabilita 0 procedura de esantionare in anexa nr.
1, procedura de esantionare Se determina tinand seama de dimensiunea particulelor
alimentului respectiv sau de similaritatea alimentului respectiv cu un produs care
poate fi clasificat intr-una dintre categoriile de produse alimentare din aceeasi anexa.

4. In cazul unui produs alimentar care nu poate fi clasificat in niciuna dintre
categoriile de produse alimentare enumerate in anexa nr. 1 si cu conditia sa existe
dovezi ca toxina vegetala este distribuitda in mod omogen intr-un astfel de produs
alimentar, se utilizeaza procedura de esantionare prevazuta in Metodele de prelevare
a probelor si de analizd pentru controlul nivelurilor de oligoelemente si de
contaminanti rezultati Tn urma prelucrarii din produsele alimentare, aprobate prin
Ordinul Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare nr. 75/2024.

5. Pregatirea esantioanelor si metodele de analiza utilizate pentru controlul
nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare respecta criteriile stabilite in
anexanr. 2.
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Anexanr. 1
la Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor
de analiza pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare

Metode de esantionare pentru controlul nivelurilor de toxine
vegetale din produse alimentare

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Sectiunea 1
Introducere

1. Personalul. Esantionarea se efectueaza de catre 0 persoana desemnatd de autoritatea
competenta.

2. Materialul de esantionat. Se esantioneaza separat fiecare lot care urmeaza sa fie
examinat. In conformitate cu normele specifice de prelevare a esantioanelor aplicabile diferitelor
toxine vegetale, loturile mari sunt impartite in subloturi din care se preleva esantioane separat.

3. Masurile de precautie. In timpul prelevarii si pregatirii esantioanelor, se intreprind toate
masurile necesare pentru a se garanta siguranta persoanelor care efectueaza esantionarea si masuri
de precautie pentru a se evita orice modificare care ar putea afecta:

3.1. continutul de toxine vegetale, determinarea analiticdA sau reprezentativitatea
esantioanelor reunite;

3.2. siguranta alimentara a loturilor de esantionat.

4. Esantioanele-increment. Esantioanele-increment se preleva in diferite puncte distribuite
in intregul lot sau sublot. Orice derogare de la aceasta norma Se semnaleaza in proces verbal,
mentionat la pct. 8.

5. Pregatirea esantionului reunit. Esantionul reunit se obtine prin amestecarea tuturor
esantioanelor-increment.

6. Esantioanele-duplicat. Esantioanele-duplicat (replicate) sunt prelevate din esantionul
reunit (global) omogenizat, in scopuri de control, apdrare si referintd, fard a incdlca drepturile
operatorului din sectorul alimentar, conform art. 33 alin. (3) din Legea nr. 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

7. Ambalarea si transportarea esantioanelor. Fiecare esantion Se introduce intr-un recipient
curat dintr-un material inert, care ofera 0 protectie adecvata impotriva contaminarii $i impotriva
deteriorarii in timpul transportului. Se iau toate masurile de precautie necesare pentru a se evita
orice schimbare a compozitiei esantionului, care ar putea surveni in timpul transportului sau al
depozitarii.

8. Sigilarea si etichetarea esantioanelor. Fiecare esantion prelevat in scop oficial se
sigileaza la locul prelevarii, se identifica si se consemneaza intr-un proces verbal. Pentru fiecare
esantionare Se pastreazd 0 evidentd care sa permitd identificarea neambigud a fiecarui lot,
mentionandu-se data si locul esantionarii, precum si orice alta informatie suplimentara care ar putea
sa fie de ajutor analistului.

Sectiunea a 2-a
Diferite tipuri de loturi. Esantionarea produselor cu un raport volum/greutate mare



77

9. Produsele alimentare se pot comercializa in vrac, in recipiente sau in ambalaje
individuale, precum sacii, pungile sau ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale.
Metoda de esantionare poate fi aplicata pentru produse introduse pe piata in vrac, in recipiente sau
in ambalaje individuale, precum sacii, pungile, ambalajele pentru vanzarea cu
amanuntul/individuale sau orice alta forma diferita.

10. Fara a se aduce atingere dispozitiilor specifice privind alte tipuri de esantionare, pentru
calcularea frecventei de esantionare a loturilor introduse pe piata in ambalaje individuale, precum
sacii, pungile sau ambalajele pentru vanzarea cu amanuntul/individuale se utilizeaza, ca ghid,
urmatoarea formula.

Frecventa de esantionare (FE) n= (Greutatea lotului x Greutatea esantionului-increment)/
(Greutatea esantionului reunit X Greutatea ambalajului individual),
unde:

greutatea este masurata in kg;

frecventa de esantionare (FE): fiecare al n-lea ambalaj individual din care se preleva un
esantion-increment (zecimalele se rotunjesc la numarul intreg cel mai apropiat).

11. Cu exceptia produselor alimentare, precum suplimente alimentare, polen si produse din
polen, plante aromatice uscate, infuzii de plante (produs uscat), ceaiuri (produs uscat) si mirodenii
sub forma de pulbere, in cazul esantionarii produselor alimentare care au un volum mare in
comparatie Cu greutatea lor [si anume, volumul (dm?®)/greutatea (kg) > 5], cerintele privind greutatea
pot fi inlocuite cu o cerinti de volum echivalent (adici 1 kg inlocuit cu 1 dm?3).

CAPITOLUL Il -
METODELE DE ESANTIONARE

12. Pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produse alimentare se aplica metodele
de esantionare stabilite in Sectiunea a 2-a din anexa nr. 1 la Regulamentul de stabilire a metodelor
de esantionare si de analizd pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse alimentare.

13. Exceptie de la pct. 12, pentru prelevarea esantioanelor din cartofi si din produse pe baza
de cartofi (glicoalcaloizi) si din miere (alcaloizi pirolizidinici), se aplica Metodele de prelevare a
probelor si de analiza pentru controlul nivelurilor de oligoelemente si de contaminanti rezultati in
urma prelucrdrii din produsele alimentare, aprobate prin Ordinul Ministerului Agriculturii si
Industriei Alimentare nr. 75/2024.
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Anexanr. 2
la Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor
de analiza pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare

Criterii pentru pregitirea esantioanelor si pentru metodele de analiza utilizate in cadrul
controlului nivelurilor de toxine vegetale din produse alimentare

CAPITOLUL I
INTRODUCERE
Sectiunea 1
Masurile de precautie

1. Deoarece distributia toxinelor vegetale este, in general, neomogena, esantioanele se
pregdtesc si Se omogenizeaza CU mare atentie.

2. Se omogenizeaza esantionul complet, astfel cum a fost primit de laborator, in cazul in
care omogenizarea are loc in laborator.

Sectiunea a 2-a
Tratarea esantionului primit in laborator si esantioanele-duplicat

3. Fiecare esantion de laborator se amesteca temeinic printr-un procedeu, inclusiv macinarea
fina daca este necesara, care a fost demonstrat ca realizeaza 0 omogenizare completa.

4. In cazul in care nivelul maxim se aplica materiei uscate, continutul de materie uscata din
produs se stabileste pe baza unei parti din esantionul omogenizat, cu ajutorul unei metode
demonstrate pentru calcularea exacta a continutului de materie uscata.

5. Esantioanele-duplicat (replicate) sunt prelevate din esantionul reunit (global) omogenizat,
in scopuri de control, apdrare si referintd, fara a Incdlca drepturile operatorului din sectorul
alimentar, conform art. 33 alin. (3) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar.

Sectiunea a 3-a
Metodele de analiza utilizate de catre laborator si cerintele de control pentru laborator.
Cerinte generale

6. Metodele de confirmare a analizei utilizate pentru controlul alimentelor respecta
dispozitiile de la pct. 1 si 2 din anexa nr. 2 la Legea nr. 82/2024.

7. Ori de cate ori este posibil, veridicitatea metodei trebuie verificata prin analizarea unui
material de referinta certificat si/sau prin participarea cu succes la teste de aptitudine in mod regulat.

CAPITOLUL 1l
CERINTE SPECIFICE
Sectiunea 1
Cerinte specifice pentru metodele de confirmare
Subsectiunea 1
Criterii de performanta
8. Pentru metodele de confirmare se aplica urmatoarele criterii de performanta:
8.1. Recuperare: recuperarea medie trebuie sa se situeze intre 70 si 120 %.
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8.1.1. Recuperarea medie este valoarea medie obtinuta din esantioane-duplicat in cursul
validarii, cand se determina parametrii de precizie RSDr si RSDwr. Criteriul se aplica tuturor
concentratiilor si tuturor toxinelor individuale.

8.1.2. In cazuri exceptionale, se pot accepta recuperiri medii cu valori care se situeaza in
afara intervalului de mai sus, dar acestea trebuie sa fie cuprinse intre 50 % si 130 % si trebuie
indeplinite criteriile de precizie pentru RSDr si RSDwr.

8.2. Precizia este reprezentata de criterii care sunt valabile pentru toate concentratiile.

8.2.1. RSDr este de < 20 %. RSDwWR este de < 20 %. RSDR este necesar sa fie de < 25 %.

8.2.2. In cazul in care un laborator dovedeste indeplinirea criteriului RSDWR, nu este
necesar sa se dovedeasca indeplinirea criteriului RSDr, deoarece indeplinirea criteriului RSDWR
garanteaza indeplinirea criteriului RSDr.

8.2.3. In cazul in care nivelul maxim se aplica unei sume de toxine, criteriile de precizie se
aplica atat sumei, cat si toxinelor individuale.

8.3. Limita de cuantificare:

8.3.1. In cazul in care in tabelul nr. 1 este stabiliti o cerintd specificd pentru LOQ a unei
toxine vegetale, metoda are 0 LOQ mai mica sau egala cu aceasta valoare.

Tabelul nr. 1 Cerinte privind LOQ pentru anumite toxine vegetale

Toxini _ Cerinta privind
< Observatii Produse alimentare LOQ (pg/kg) sau
vegetala ’
_ (ng/)
Alcaloizi ;‘izglr:) giii[i)rlg\{:gﬁzli‘grﬁcﬁ)entru Produs uscat <10
pirolizidinici S . Produs lichid <0,15
individuali
Preparate pe baza de
cereale pentru sugari si
copii mici <1
Alcaloizi Cerinta privind LOQ pentru Cereale si produse pe baza | <2
tropanici atropina si scopolamina separat | de cereale <5
Infuzii de ierburi (produs <0,05
uscat)
Infuzii de ierburi (lichid)
AI_caI0|Z| din Cerln‘gav p(lVlnd .LQQ pentru Produse de brutirie <500
opiu morfind si codeina separat

8.3.2. In toate celelalte cazuri, se aplici urmitoarele:

8.3.2.1. LOQ: este de < 0,5 * ML si este preferabil sa fie mai mica (< 0,2 * ML).

8.3.2.2. In cazul in care nivelul maxim se aplica unei sume de toxine, LOQ a toxinelor
individuale este < 0,5 * ML/n, unde n este numarul de toxine incluse in stabilirea ML.

8.4. Identificare. Pentru identificare se aplica criteriile privind identificarea micotoxinelor si
a toxinelor vegetale din alimente si furaje, aprobate de Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare.

Subsectiunea a 2-a
Extinderea domeniului de aplicare al metodei
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9. Extinderea domeniului de aplicare la alte toxine vegetale se efectueaza atunci cand se
adauga noi analiti iTn domeniul de aplicare al unei metode de confirmare existente si este necesara
o0 validare completa pentru a se demonstra ca metoda este adecvata.

10. Extinderea la alte produse. Daca se stie sau Se anticipeaza ca metoda de confirmare este
aplicabila altor produse, se verifica daca aceasta este valabila pentru respectivele alte produse. Cata
vreme noul produs face parte dintr-un grup de produse, stabilite in tabelul nr. 2, pentru care o
validare initiala a fost deja realizata, o validare suplimentara limitata este suficienta.

Sectiunea a 2-a
Cerinte specifice pentru metodele semicantitative de screening
Subsectiunea 1
Domeniul de aplicare

11. Prezenta sectiune se aplicd metodelor bioanalitice bazate pe imunorecunoastere sau
legarea la receptori (ELISA, dipstick-uri, dispozitive cu flux lateral, imunosenzori) si metodelor
fizico-chimice bazate pe cromatografie sau pe detectarea directa prin spectrometrie de masa (de
exemplu, SM ambianta). Alte metode (de exemplu, cromatografia in strat subtire) nu sunt excluse
cu conditia ca semnalele generate sa fie direct legate de toxinele vegetale de interes si sa permita ca
principiul descris mai jos sa se aplice.

12. Cerintele specifice se aplica metodelor al caror rezultat al masuratorii este o valoare
numerica, de exemplu un raspuns (relativ) de la un lector de dipstick, un semnal de la CL
(cromatografie in faza lichida) si de la SM (spectrometria de masa) si carora li se aplica statisticile
normale.

13. Cerintele nu se aplica metodelor care nu dau valori numerice (de exemplu, dau doar o
linie care este prezenta sau absentd), care necesitd abordari diferite de validare. Cerintele specifice
pentru aceste metode sunt prezentate in sectiunea a 3-a, care descrie procedurile de validare a
metodelor de screening cu ajutorul unei validari interlaboratoare, de verificare a performantei unei
metode validate prin intermediul unui exercitiu interlaboratoare si de validare a unei metode de
screening de catre laboratorul unic.

Subsectiunea a 2-a
Procedura de validare

14. Scopul validarii este de a se demonstra caracterul adecvat al metodei de screening.
Aceasta se realizeaza prin determinarea valorii-limita si a ratei de esantioane fals negative si fals
suspecte. Acesti doi parametri inglobeaza caracteristici de performantd, precum capacitatea de
detectie, selectivitatea si precizia.

15. Metodele de screening pot face obiectul unei validari interlaboratoare sau al unei validari
realizate intr-un singur laborator. In cazul in care exista deja disponibile date de validare
interlaboratoare pentru 0 anumitd combinatie toxina vegetald/matrice/STC, o verificare a
performantei metodei este suficienta intr-un laborator care pune in aplicare metoda.

16. Validarea initiala intr-un laborator unic pentru toxine vegetale se efectueaza individual
pentru fiecare toxina vegetald in cauzi. In cazul metodelor bioanalitice care dau un rispuns

demonstreaza aplicabilitatea si se mentioneaza limitarile testului in domeniul de aplicare al metodei.
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Se considera ca reactivitatea incrucisata nedorita nu creste rata fals negativa a toxinelor vegetale
vizate, dar poate creste rata falsurilor suspecte. Aceasta crestere nedorita se diminueaza prin analiza
de confirmare pentru identificarea si cuantificarea neambigua a toxinelor vegetale.

17. Matrice. Se efectueaza o validare initiala pentru fiecare produs sau, in cazul in care se
stie ca metoda este aplicabila mai multor produse, pentru fiecare grup de produse. In acest din urma
caz se selecteaza din grupul respectiv un produs reprezentativ si relevant, prevazut in tabelul nr. 2.

18. Seturi de esantioane. Numarul minim de esantioane diferite necesar pentru validare este
de 20 de esantioane omogene de control negative si de 20 de esantioane omogene de control pozitive
care contin toxina vegetala la STC, analizate in conditii de reproductibilitate intralaborator
(RSDwr) in 5 zile diferite. In setul de validare se pot adauga seturi suplimentare de 20 de esantioane
care contin toxina vegetala la alte niveluri, pentru a se putea preconiza masura in care metoda poate
face distinctia intre diferite concentratii de toxina vegetala.

19. Concentratie. Pentru ca fiecare STC sa fie utilizata in aplicarea de rutina trebuie sa se
efectueze o validare.

20. Validarea initiala prin studii in colaborare se realizeaza in conformitate cu SM 1SO 5725-
1:2023 - Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare si a rezultatelor masurarilor.
Partea 1: Principii generale si definitii, cu Protocolul international armonizat al IUPAC sau cu alt
protocol recunoscut la nivel international referitor la studiile in colaborare, care prevede includerea
de date valide provenite din cel putin opt laboratoare diferite. Singura diferentd ramasa fata de
validarile efectuate intr-un singur laborator este ca numarul > 20 de esantioane pentru fiecare
produs/nivel poate fi impartit in mod egal intre laboratoarele participante, cu un minimum de doua
esantioane per laborator.

Subsectiunea a 3-a
Determinarea valorii-limita si a ratei de rezultate fals suspecte
din esantioanele de control negative

21. Raspunsurile (relative) privind esantioanele de control negative si pozitive constituie
baza de calculare a parametrilor necesari.

21.1. In cazul metodelor de screening cu un raspuns proportional Cu concentratia de toxina
vegetala se aplica cele de mai jos:

Valoarea-/imita = Rstc - valoarea toos * SDstc,

Rstc = raspunsul mediu al esantioanelor de control pozitive (la STC);

valoarea t: valoarea t unilaterald pentru o rata de rezultate fals negative de 5 % (a se vedea
tabelul 3);

SDstc = deviatia standard.

21.2. In cazul metodelor de screening cu un raspuns invers proportional cu concentratia de
toxind vegetala, valoarea-limita este stabilita ca:

Valoarea-limita = Rstc + valoarea toos * SDstc

Prin utilizarea acestei valori t specifice pentru determinarea valorii-limita, rata de rezultate
fals negative este stabilita la valoarea implicita de 5 %.

21.3. Evaluarea adecvarii pentru utilizare se face in baza rezultatelor obtinute din
esantioanele de control negative si sunt utilizate pentru estimarea ratei corespunzatoare de rezultate
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fals suspecte. Valoarea t este calculata corespunzator cazului in care rezultatul unui esantion de
control negativ este mai mare decat valoarea-limita, fiind astfel, in mod eronat, clasificat ca suspect.
valoarea t = (valoarea-limita - mediemartor)/SDmartor,
pentru metodele de screening cu un raspuns proportional Cu concentratia de toxina vegetala
sau
valoarea t=(mediemartor - Valoare-limita)/SDmartor,
pentru metodele de screening cu un raspuns invers proportional cu concentratia de toxina vegetala.

Pornind de la valoarea t, obtinuta pe baza gradelor de libertate calculate in functie de
numarul de experimente, probabilitatea esantioanelor fals suspecte intr-o distributie unilaterala
poate fi calculata (de exemplu, functia ,,TDIST” din foaia de calcul) sau poate fi luata dintr-un tabel
cu distributia t (a se vedea tabelul nr. 3).

Valoarea corespunzatoare unei distributii unilaterale t indica rata reald de rezultate fals
suspecte.

Subsectiunea a 4-a
Extinderea domeniului de aplicare al metodei

22. Extinderea domeniului de aplicare la alte toxine vegetale se efectucaza atunci cand se
adauga noi toxine vegetale in domeniul de aplicare al unei metode de screening existente si este
necesara 0 validare completa pentru a se demonstra ca metoda este adecvata.

23. Extinderea la alte produse. Daca se stie sau Se anticipeaza ca metoda de screening este
aplicabila altor produse, se verifica daca ea este valabila pentru respectivele alte produse. Cata
vreme noul produs face parte dintr-un grup de produse prevazute in tabelul nr. 2, pentru care o
validare initiala a fost deja realizata, o validare suplimentara limitata este suficienta. In acest sens,
un numar minim de 10 esantioane omogene de control negativ si 10 esantioane omogene de control
pozitiv (la STC) se analizeaza in conditii de reproductibilitate intralaboartor. Toate esantioanele de
control pozitive se situeaza peste valoarea-limita. In cazul in care acest criteriu nu este indeplinit,
este necesara 0 validare completa.

Subsectiunea a 5-a
Verificarea metodelor deja validate prin studii in colaborare

24. Pentru metodele de screening care au fost deja validate prin intermediul unui studiu de
laborator in colaborare, se verifici performanta metodei. In acest sens, se analizeazi un numar
minim de 6 esantioane de control negative si 6 esantioane de control pozitive (la STC).

25. Toate esantioanele de control pozitive se situeaza peste valoarea-limita. In cazul in care
acest criteriu nu este indeplinit, laboratorul efectueaza o analiza a cauzelor fundamentale pentru a
identifica motivele pentru care nu poate respecta specificatiile obtinute prin studii in colaborare.
Numai dupa luarea masurilor corective necesare se verifica din nou performanta metodei in
laboratorul sau.

26. In cazul in care laboratorul nu are capacitatea de a verifica rezultatele studiului in
colaborare, el trebuie sa isi determine propria valoare-limita printr-o validare completa intr-un
singur laborator.

Subsectiunea a 6-a
Verificarea/validarea continua a metodei
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27. Dupa validarea initiala, se obtin date de validare suplimentare prin includerea a cel putin
doua esantioane de control pozitive in fiecare lot de esantioane supuse screeningului.

28. Un esantion de control pozitiv este un esantion cunoscut (de exemplu, unul utilizat in
timpul validarii initiale), celalalt este dintr-un produs diferit din acelasi grup de produse (in cazul
in care un singur produs este analizat, se utilizeaza un alt esantion din acelasi produs).

29. Includerea unui esantion de control negativ este optionala.

30. Rezultatele obtinute pentru cele doua esantioane de control pozitive se adauga la datele
de validare existente.

31. Cel putin 0 data pe an, se redetermina valoarea-limita si se reevalueaza validitatea
metodei (reevaluarea datelor disponibile in materie de asigurare si control al calitatii obtinute in
ultimul an).

32. Verificarea continua a metodei are mai multe scopuri, printre care:

32.1. controlul in materie de calitate pentru lotul de esantioane supuse screeningului;

32.2. furnizarea de informatii privind soliditatea metodei in conditiile din laboratorul care
aplica metoda;

32.3. justificarea aplicabilitatii metodei la diferite produse;

32.4. permiterea unei ajustarii a valorilor-limita in cazul derivarilor treptate de-a lungul
timpului.

33. Raportul de validare contine:

33.1. o declaratie privind STC;

33.2. o declaratie privind determinarea valorii-limita. Valoarea-limita are acelasi numar de
cifre semnificative ca si STC. Valorile numerice utilizate pentru a calcula valoarea-limitd mai
necesitd cel putin o cifra semnificativa in plus fatd de STC;

33.3. o declaratie privind rata calculata de esantioane fals suspecte;

33.4. o declaratie privind modul in care a fost generatd rata de esantioane fals suspecte. Prin
declaratia privind rata calculatd de esantioane fals suspecte se indicd daca metoda este adecvata
utilizarii, deoarece se indica numarul de esantioane de control negative (sau cu un nivel mic de
contaminare) care vor fi supuse verificarii.

Tabelul nr. 2 - Grupuri de produse pentru validarea metodelor de confirmare si de
screening

. Categorii de Produse reprezentative tipice incluse in
Grupuri de produse X
produse categorie
Bauturi
Fructe si legume
Cereale sau Infuzii de ierburi (lichide), frunze de limba-
Continut mare de apa piureuri pe baza de | mielului, cartofi, piureuri destinate sugarilor si
fructe copiilor mici
lerburi culinare
proaspete
Fructe in coaja . A . . . .
 C0d Migdale, samburi de caise, seminte de rapita,
lemnoasa ) . . .
. . . seminte de bumbac, seminte de in, seminte de
Continut mare de ulei Seminte LT o A2
’ S . lupin, seminte de mac, seminte de canepa etc.
oleaginoase si N
- Uleiuri si paste
produse derivate ’
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Fructe oleaginoase
si produse derivate

Continut mare de amidon
si/sau de proteine si continut
mic de apa si grasimi

Boabe de cereale si
produse derivate
Produse dietetice

Porumb, hrisca, mei, sorg, faina de cassava,
produse din cartofi,

Paine, produse de panificatie, produse crocante,
cereale pentru micul dejun, paste fainoase
Pudra uscata pentru prepararea produselor
alimentare pentru sugari si copii mici

Continut mare de acizi si
continut mare de apa’

Produse din citrice

,,Produse dificile sau
unice”

Polen si produse din polen, suplimente
alimentare, infuzii de ierburi (produse uscate),
ceai (produs uscat)

Mirodenii, lemn dulce

Continut mare de zahar si
continut mic de apa

Fructe uscate

Smochine, stafide, coacize, sultanine, miere

Lapte si produse
lactate

Lapte

Branza
Produse lactate
(ex. lapte praf)

Lapte de vaca, capra si bivolita
Branza de vaca si de capra
Taurt, smantana

Note:

1in cazul in care se utilizeazi o solutie tampon pentru a stabiliza modificarile pH-ului din etapa de extractie,
atunci acest grup de produse poate fuziona intr-un singur grup de produse ,,Continut mare de apa”;

2 Produsele dificile sau unice” necesiti si fie pe deplin validate doar in cazul in care sunt analizate frecvent.
Daca ele sunt analizate doar ocazional, validarea poate fi redusa doar la verificarea nivelurilor de raportare cu
ajutorul extractelor-martor imbogitite.

Tabelul nr. 3 - Valoare t unilaterala pentru o rati de esantioane fals negative de 5 %

Grade de libertate Numiirul replicilor Valoare t (5 %)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782
13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74
18 19 1,734
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
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40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
00 00 1,645

Sectiunea a 3-a
Cerinte pentru metodele de screening calitative (metode care nu dau valori numerice)

34. Dezvoltarea orientarilor de validare pentru metodele de testare binare este efectuata de
diverse organisme de standardizare (Asociatia Chimistilor Agricoli Oficiali (in continuare —
AOAC), Organizatia Internationald de Standardizare (in continuare — 1SO)).

35. Metodele care dau rezultate binare (de exemplu, inspectia vizuala a testelor cu dipstick-
uri) trebuie sa fie validate in conformitate cu orientarile AOAC Internationale pentru validarea
metodelor binare calitative in chimie.

36. Pot fi utilizate si alte orientari de validare recunoscute, cum ar fi abordarea prevazuta in
Orientarile SM CEN ISO/TS 23758:2021 - Linii directoare pentru validarea metodelor de screening
calitative pentru detectarea reziduurilor de medicamente veterinare in lapte si produse lactate.

CAPITOLUL I
ESTIMAREA INCERTITUDINII DE MASURARE, CALCULAREA NIVELULUI DE
RECUPERARE SI RAPORTAREA REZULTATELOR
Sectiunea 1
Metode de confirmare

37. Rezultatul analitic se raporteaza dupa cum urmeaza:

37. 1. Corectat pentru recuperare, daca este cazul si dacd este relevant, cu mentionarea
faptului cd a fost corectat. Se indica rata de recuperare, cu exceptia cazului n care corectia intrinseca
in caz de eroare sistematica face parte din procedura. Corectarea pentru recuperare nu este necesara
in cazul in care rata de recuperare este de 90-110 %.

37.2. Cax +/- U, unde x este rezultatul analitic si U este incertitudinea de masurare analitica
extinsa, folosindu-se un factor de acoperire de 2, care ofera un nivel de incredere de aproximativ
95 %.

38. Exista si posibilitatea de a se raporta o incertitudine de masurare extinsa implicita de 50
%, daca laboratorul indeplineste toate cerintele de precizie specificate in capitolul II.

39. Un laborator individual poate demonstra ca, prin indeplinirea criteriilor de repetabilitate
(RSDy) si reproductibilitatea intralaborator (RSDwr), completate de participarea cu succes la
programe de testare a competentei (Cu exceptia cazului in care nu este disponibil niciun program
adecvat de testare a competentei), ca un punctaj z mediu |z| < 2 demonstreaza ca reproductibilitatea
necesara (RSDR) este atinsa (pe baza unei deviatii standard tinta de 25 %).

40. In cazul in care nivelul maxim a fost stabilit pentru suma toxinelor, se raporteaza
rezultatele analitice ale tuturor toxinelor individuale.

41. Corectia pentru recuperare se efectueaza, daca este cazul, pentru fiecare dintre toxinele
individuale inainte de insumarea concentratiilor.
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42. Pentru verificarea conformitatii cu suma-ML, se aplica o estimare inferioara, ceea ce
inseamna ca rezultatele pentru toxinele individuale care sunt < LOQ se inlocuiesc Cu zero pentru
calcularea sumei.

43. Prezentele norme de interpretare a rezultatului analitic in vederea acceptarii sau
respingerii lotului sunt aplicabile rezultatului analizei esantionului efectuate in scop de control
oficial.

44, n cazul analizei realizate in scop de aparare sau de stabilire a unei referinte, se aplica
normele nationale. In particular, daca:

44.1. rezultatul analitic al esantionului supus controlului oficial indica o neconformitate
indubitabila, tinandu-se seama de incertitudinea de masurare extinsa si

44.2. rezultatul analitic al esantionului de aparare indica 0 neconformitate, dar nu
indubitabila, cu o incertitudine de masurare extinsa mai mare decat cea a controlului oficial;

44.3. atunci cand rezultatul analitic al esantionului de aparare nu poate prima in raport cu
neconformitatea stabilita pentru esantionul de control oficial.

Sectiunea a 2-a

Metode de screening si standarde in materie de calitate ale laboratoarelor

45. Rezultatul screeningului se declara drept ,,conform” sau ,,suspectat a fi neconform”.

46. ,,Suspectat a fi neconform” inseamna ca esantionul depaseste valoarea-limita si poate
contine toxind vegetala la un nivel mai mare decat STC.

47. Orice rezultat suspect declanseaza 0 analiza de confirmare pentru identificarea
neambigua si cuantificarea toxinei vegetale.

48. ,,Conform” inseamna ca continutul de toxine vegetale din esantion este < STC cu 0
certitudine de 95 % (adica probabilitatea ca esantionul sa fie incorect declarat negativ este de 5 %).

49. Rezultatul analitic se raporteaza ca ,,< nivelul de STC”, specificandu-se nivelul de STC.

50. Laboratoarele respecta prevederile art. 35 alin. (4) si (5) din Legea nr. 82/2024.
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Anexa nr. 4
la Hotararea Guvernului nr. /2025

Regulamentul
de stabilire a unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in ceea
ce priveste contaminantii din produsele alimentare

Prezentul Regulament transpune Regulamentul delegat (UE) 2022/931 al
Comisiei din 23 martie 2022 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al
Parlamentului European si al Consiliului prin stabilirea unor norme privind
efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii din produsele
alimentare, CELEX: 32022R0931, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 162/7 din 17.06.2022.

1. In sensul prezentului regulament, se utilizeaza notiunea de contaminant
definita in Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor. Aceasta definitic nu se
referd la materiile strdine cum ar fi resturile de insecte, parul de animale si altele.

2. Autoritatea competenta:

2.1. verifica prezenta contaminantilor in produsele alimentare in conformitate
cu anexa nr. 1.

2.2. aplica procedura de esantionare in conformitate cu criteriile stabilite in
anexa nr. 2.
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Anexanr. 1

Regulamentul de stabilire a unor norme

privind efectuarea controalelor oficiale in ceea ce
priveste contaminantii din produsele alimentare

Norme pentru selectarea combinatiei specifice de contaminanti sau
grupuri de contaminanti si grupuri de marfuri

1. Sunt verificate urmatoarele combinatii de contaminanti sau grupuri de contaminanti din
urmatoarele grupuri de marfuri:

Poluanti organici
Grupuri de marfuri persistenti Metale |Micotoxine
halogenati

Alti
contaminanti

Carne neprelucrata de bovine, ovine

si caprine (inclusiv organe X X X
comestibile)
Carne neprelucrata de porcine « « «
(inclusiv organe comestibile)
Carne neprelucrata de ecvine X X
(inclusiv organe comestibile)
Carne neprelucrata de pasare

X X X

(inclusiv organe comestibile)

Carne neprelucrata de la alte animale
terestre de crescitorie® (inclusiv X
organe comestibile)

Lapte crud de bovine, ovine si

. X X X X
caprine
Ouad proaspete de gaina si alte oua X X X
Miere X X
Produse pesciresti neprelucrate? (cu y y y
exceptia crustaceelor)
Crustacee si moluste bivalve X X X
Grasimi si uleturi animale si marine X X X
Produse prelucrate de origine

X X X

animala®
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! Alte animale terestre de crescitorie, astfel cum sunt definite in Lista de produse alimentare si hrani de origine
vegetala si animala pentru animale cérora li se aplica limita maxima de reziduuri, aprobata prin Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 20/2024;

2 Produse pesciresti, astfel cum sunt definite in Hotdrarea Guvernului nr. 435/2010 privind aprobarea Regulilor]
specifice de igiend a produselor alimentare de origine animal;

% Produse prelucrate, astfel cum sunt definite in Legea nr. 296/2017 privind cerintele generale de igiend a
produselor alimentare.

2. Se iau 1n considerare toate combinatiile de contaminanti sau grupuri de contaminanti si
grupuri de marfuri pentru produsele alimentare de origine non-animald pentru care sunt stabilite
niveluri maxime.

3. Criteriile pentru selectarea combinatiilor specifice de contaminanti sau de grupuri de
contaminanti si grupuri de marfuri care urmeaza sa fie controlate sunt:

3.1. frecventa detectarii neconformitatii in esantioane, in special atunci cand sunt raportate
in cadrul Sistemului de alerta rapida pentru alimente si furaje;

3.2. disponibilitatea unor metode de laborator si a unor standarde analitice adecvate;

3.3. riscul posibil pentru consumatori sau pentru anumite grupuri de populatie care rezulta
din consumul de contaminanti prezenti in produsele alimentare;

3.4. datele privind consumul (modele de expunere alimentara).
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Anexanr. 2

Regulamentul de stabilire a unor norme

privind efectuarea controalelor oficiale in ceea ce
priveste contaminantii din produsele alimentare

Criterii pentru strategia de esantionare

1. Pentru fiecare operator din domeniul alimentar care urmeaza sa fie controlat, autoritatea
competentd ia In considerare urmatoarele criterii pentru selectarea tipului de produse alimentare
care urmeaza sd fie controlate:

1.1. istoricul de neconformitate;

1.2. deficiente in analiza riscurilor si identificarea punctelor critice de control, precum si in
aplicarea autocontroalelor aferente;

1.3. deficiente in ceea ce priveste pastrarea evidentelor conform cerintelor prevazute in
Legea nr. 296/2017 privind cerintele generale de igiend a produselor alimentare;

1.4, esantionarea reprezentativa indiferent de dimensiunea operatorului din domeniul
alimentar;

1.5. situatii emergente (schimbari ale tipurilor de consum, dezastre naturale sau probleme
economice care cauzeaza schimbari in lanturile comerciale ale produselor alimentare).

2. Autoritatea competentd ia in considerare urmatoarele criterii pentru selectarea
abatoarelor, a unitatilor de trangare, a unitatilor pentru productia de lapte, a unitatilor de productie
si de introducere pe piatd a produselor pescaresti si a celor de acvacultura, a unitatilor pentru miere
si oud si a centrelor de ambalare a oudlor:

2.1. criteriile mentionate la pct. 3 din anexa nr. 1 si la pct. 1 din prezenta anexa,;

2.2. ponderea unitatilor respective din volumul total de productie al abatoarelor, al unitatilor
de transare, al unitatilor de productie a laptelui, al unitatilor de productie si de introducere pe piata
a produselor pescaresti si a celor de acvaculturd, al unitatilor pentru miere si oud si al centrelor de
ambalare a ouidlor;

2.3. originea relevantd a animalelor sacrificate, a laptelui, a produselor de acvacultura, a
mierii si a oudlor.

3. La prelevarea probelor, se evita prelevarea multipla de probe de la un operator din
domeniul alimentar, in conformitate cu art. 32 alin. (1) din Legea nr. 82/2024 privind controalele
oficiale din domeniul agroalimentar, cu exceptia cazului in care operatorul a fost identificat pe baza
criteriilor incluse la pct. 1 sau a fost pusa la dispozitie o justificare corespunzitoare in planul de
control. Se asigura respectarea frecventei planificate a controalelor.

4. In ceea ce priveste produsele alimentare care intra in sfera de cuprindere a planului de
control pentru produsele alimentare introduse pe piata, esantionarea se efectueaza pentru produsele
alimentare introduse pe piata si pentru cele destinate introducerii pe piatd (etapa primara, cresterea
in aer liber, abatoare, in timpul prelucrarii, al depozitarii sau al vanzarii produselor alimentare etc.).
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Anexanr.5
la Hotararea Guvernului nr. /2025

Metodele de analiza pe care trebuie sa le utilizeze laboratorul
si cerintele privind controlul oficial al continutului
de micotoxine din produsele alimentare

Prezentele Metode transpun subpunctul 4.3 din anexa Il la Regulamentul (CE)
nr. 401/2006 al Comisiei din 23 februarie 2006 de stabilire a modalitatilor de
prelevare de probe si a metodelor de analiza pentru controlul oficial al continutului
de micotoxine din produsele alimentare, CELEX: 32006R0401, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 070/12 din 09.03.2006, asa cum a fost modificat ultima
data prin Regulamentul (UE) nr. 519/2014 al Comisiei din 16 mai 2014.

CAPITOLUL I
CERINTE SPECIFICE
Sectiunea 1
Cerinte specifice pentru metodele de confirmare
Subsectiunea 1
Criterii de performanta
1. Se utilizeaza metodele de confirmare complet validate (cum ar fi metode validate prin
teste inter-laboratoare pentru matricea relevanta), daca acestea sunt disponibile. Alte metode de
confirmare validate si adecvate (de exemplu metode validate intern pe matricele relevante
apartinand grupului de marfuri in cauzd) pot fi, de asemenea, utilizate, cu conditia ca acestea sa
indeplineasca criteriile de performanta prevazute in tabelele nr. 1 —nr. 8.
2. Daca este posibil, validarea metodelor validate intern trebuie sd includa un material de
referinta certificat.
Tabelul nr. 1.Criterii de performanta pentru aflatoxine

o Intervalul de .| Valoarea maxima
Criteriu .. Valoarea recomandata .o
concentratii autorizata
Blancuri de valoare Toate Neglijabila —
Recuperare — 0,01-0,05 pg/kg 60-120 %
Aflatoxina M1 > 0,05 ng/kg 70-110 %
Recuperare — > 1,0 ug/kg 50-120 %
Aflatoxine By, Bz, G1, | 1-10 pg/kg 70-110 %
G2 > 10 pg/kg 80-110 %
Derivata din ecuatia lui 2 x valoarea derivata
Reproductibilitate DSRr| Toate o 19 ’ din ecuatia lui
Horwitz ~ Horwitzivz

Repetabilitatea DSR; poate fi calculata inmultind cu 0,66 Reproductibilitatea DSRr la
concentratia de interes.
Nota:
Valori care se aplica atat By cat si sumei de By + Bo + G1 + G»
In cazul in care suma de aflatoxine individuale By + B, + G; + G; trebuie raportati, raspunsul fiecireia la sistemul
analitic trebuie sa fie unul cunoscut sau unul echivalent.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32014R0519
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32014R0519
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Tabelul nr. 2. Criterii de performanta pentru ochratoxina A

Nivel, Ochratoxina A

ng/’kg DSRr, % | DSRR, % |[Recuperare, %
<1 < 40 < 60 50-120
> ] <20 < 30 70-110

Tabelul nr. 3. Criterii de performanta pentru patulina

Tabelul

Nivel, Patulina
ng/kg DSRr, % | DSRR, % |Recuperare, %

< 20 <30 < 40 50-120
20 — 50 < 20 < 30 70-105
> 50 <15 <25 75-105
nr. 4. Criterii de performanta pentru deoxinivalenol

Nivel, Deoxinivalenol

ng/kg DSRr, % DSRR, %| Recuperare, %

> 100 — <500 <20 <40 60-110

> 500 <20 <40 70-120

Tabelul nr. 5. Criterii de performanta pentru zearalenona

Nivel, Zearalenona

ng/kg DSRr, % | DSRR, % |Recuperare, %
<50 <40 <50 60-120
> 50 <25 <40 70-120

Tabelul nr. 6. Criterii de performanta pentru fumonisina B; si B2 in mod individual

Tabelul

dividual

Nivel, Fumonisina Bi si B2 in mod individual
ng/kg DSRr, % | DSRR, % | Recuperare, %

<500 <30 <60 60-120

> 500 <20 <30 70-110

nr. 7. Criterii de performanta pentru toxinele T-2 si HT-2 in mod in

Nivel, Toxinele T-2 si HT-2 in mod individual
ng/kg DSRr, % | DSRr, %| Recuperare, %

15-250 <30 <50 60-130

> 250 <25 <40 60-130

Tabelul nr. 8. Criterii de performanta pentru citrinina

Nivel, |

Citrinina
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ng/kg DSRr, % DSRR, %0 DSRR, % Recuperare,
recomandata maxima %
permisa
Toate 0,66 x Derivata din | 2 x valoarea 70-120
DSRr ecuatia lui derivata din
Horwitzh2 | ecuatia lui
Horwitz!?2

3. Note privind criteriile de performanta pentru micotoxine

3.1. Limitele de detectie ale metodelor folosite nu sunt precizate, dat fiind cd valorile
preciziei sunt date la concentratiile de interes.

3.2. Valorile preciziei sunt calculate prin ecuatia Horwitz, in special ecuatia Horwitz
originald® (pentru concentratii 1,2 x 10~ < C < 0,138) si ecuatia Horwitz modificata? (pentru
concentratii C <x 1,2 x 1077).

3.2.1. Ecuatia Horwitz pentru concentratii 1,2 x 107" < C <0,138:

DSRR — 2(1-0,5logC)
3.2.2. Ecuatia Horwitz modificati pentru concentratii C < 1,2 x 107"
DSRr =22 %

unde:

DSRr - abaterea standard relativd, calculatd din rezultatele obtinute in conditii de
reproductibilitate [(sR/) x 100];

C - raportul de concentratie (adica 1 = 100 g/100 g, 0,001 = 1000 mg/kg).

Aceasta este o ecuatie de precizie generald, despre care s-a stabilit cd este independenta de
produsul analizat s1 de matrice si cd depinde numai de concentratie in majoritatea metodelor de
analiza de rutina.

Subsectiunea a 2-a
Abordarea ,,adecvati scopului” (Fitness-for-purpose)
4. Pentru metodele validate intern, ca o alternativa a evaluarii caracterului adecvat pentru

controalele oficiale, poate fi utilizata abordarea ,,adecvata scopului”. Metodele adecvate pentru
controalele oficiale trebuie sd produca rezultate cu o incertitudine de masurare standard (u) mai
micd decat incertitudinea de masurare standard maxima calculata cu formula de mai jos:

[y AT )
unde:

Uf - incertitudinea de masurare standard maxima (ug/kg);

LOD - limita de detectie a metodei (ng/kg);

a - un factor numeric constant care urmeaza sa fie folosit in functie de valoarea C. Valorile
care urmeaza sd fie folosite sunt precizate in tabelul de mai jos;

C - concentratia de interes (ug/kg).

rYe

5. In cazul in care metoda analiticd duce la obtinerea de rezultate cu masuri de incertitudine
mai mici decat incertitudinea standard maxima, metoda se considera ca fiind la fel de potrivita ca
una care respecta criteriile de performantd mentionate in subsectiunea 1 .



04

Tabelul nr. 9. Valorile numerice corespunzatoare constantei o in formula stabilita in
prezentul punct, in functie de concentratia de interes

C (ng/kg) a
<50 0,2
51-500 0,18
501-1 000 0,15
1 001-10 000 0,12
> 10 000 0,1

Sectiunea a 2-a
Cerinte specifice pentru metodele semicantitative de screening
Subsectiunea 1
Domeniul de aplicare

6. Domeniul de aplicare se aplica metodelor bioanalitice bazate pe imuno-recunoastere sau
legarea la receptori (ELISA, dipstick-uri, dispozitive de flux lateral, immuno-sensors) si metodelor
fizico-chimice bazate pe cromatografie sau pe detectarea directd prin spectrometric de masa (de
exemplu, SM in mediul ambiant). Alte metode (de exemplu, cromatografia in strat subtire) nu sunt
excluse cu conditia ca semnalele generate sa fie direct legate de micotoxinele de interes si sa permita
ca principiul descris mai jos sa se aplice.

7. Cerintele specifice se aplicd metodelor al caror rezultat al masuratorii este o valoare
numericd, de exemplu un raspuns (relativ) de la un lector de dipstick, un semnal de la CL
(cromatografie in faza lichidd) si de la SM (spectrometria de masa), etc. si cdrora li se aplica
statisticile normale.

8. Cerintele nu se aplicd metodelor care nu dau valori numerice (de exemplu, dau doar o
linie care este prezenta sau absenta), care necesita abordari diferite de validare. Cerintele specifice
pentru aceste metode sunt prezentate la sbpct. 1.3.

9. Prezentul document descrie procedurile de validare a metodelor de screening cu ajutorul
unei validari interlaboratoare, de verificare a performantei unei metode validate prin intermediul
unui exercitiu interlaboratoare si de validare a unei metode de screening de cétre laboratorul unic.

Subsectiunea a 2-a
Terminologie

Concentratia tinta de screening (CTS) - concentratia de interes pentru detectarea
micotoxinelor intr-o proba. In cazul in care scopul este de a testa conformitatea cu limitele de
reglementare, CTS este egald cu limita maxima aplicabila. In alte scopuri sau in cazul in care nu a
fost stabilita o limitd maxima, CTS este predefinita de laborator.

Metoda de screening - metoda utilizata pentru selectarea acelor probe cu continuturi de
micotoxine care depisesc concentratia tintd de screening (CTS) cu o anumiti certitudine. In sensul
screeningului de micotoxine, se considerd adecvatd o certitudine de 95 %. Rezultatul analizei de
screening este fie ,,negativ”, fie ,,suspect”. Metodele de screening permit o capacitate sporita de
analiza a probelor, eficientd din punctul de vedere al costurilor, sporind astfel sansa de a descoperi
noi incidente cu un nivel mare de expunere si riscuri de sandtate importante pentru consumatori.
Aceste metode trebuie sa se bazeze pe metode bioanalitice, pe CL-MS sau pe HPLC. Rezultatele
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probelor care depasesc valoarea limita trebuie sa fie verificate de catre o noud analizd completa
pornind de la proba originala printr-o metoda de confirmare.

Proba negativa - continutul de micotoxine in proba este < CTS cu o certitudine de 95 %
(adica exista o posibilitate de 5 % ca proba sa fie incorect raportata ca negativa).

Proba fals negativa - continutul de micotoxine in proba este > CTS, dar proba a fost
identificata ca fiind negativa.

Proba suspecta (screening pozitiva) - proba care depdseste valoarea limita si poate contine
micotoxind la un nivel mai ridicat decét nivelul CTS. Orice rezultat suspect declanseaza o analiza
de confirmare pentru identificarea neambigua si cuantificarea micotoxinei.

Proba fals suspecta - o proba negativa, care a fost identificata ca fiind suspecta.

Metode de confirmare - metode care furnizeaza informatii complete sau complementare care
permit identificarea si cuantificarea fara echivoc a micotoxinei la nivelul de interes.

Valoare limita - raspunsul, semnalul sau concentratia obtinute prin metoda de screening
peste care proba este calificatd ca suspectd. Limita este stabilitd Tn timpul validarii si tine seama de
variabilitatea masuratorii.

Proba de control (matrice martor) negativ - 0 proba cunoscuta ca fiind lipsita de micotoxina
pentru care este suspusa screeningului, de exemplu, prin determinarea anterioara prin utilizarea unei
metode de confirmare cu o sensibilitate suficientd. In cazul in care nu pot fi obtinute probe martor,
poate fi utilizat materialul cu cel mai scazut nivel care poate fi obtinut, atat timp cat continutul
permite s se ajunga la concluzia cd metoda de screening este adecvata scopului sau.

Probele sunt considerate lipsite de analit in cazul in care cantitatea prezentd in proba nu
depaseste mai mult de 1/5 din CTS. In cazul in care continutul poate fi cuantificat printr-o metoda
de confirmare, acesta trebuie sa fie luat in considerare pentru evaluarea de validare.

Proba de control pozitiv - proba care contine micotoxina la concentratia tinta de screening,
de exemplu un material de referinta atestat, un material cu continut cunoscut (cum ar fi un material
de teste provenind din teste de competenta) sau care a fost caracterizat suficient printr-o metoda de
confirmare. in absenta oricireia dintre cele de mai sus, poate fi utilizat un amestec de probe cu
niveluri diferite de contaminare sau o probd imbogatitd preparata in laborator si suficient
caracterizata, cu conditia sa se poatd dovedi faptul ca nivelul de contaminare a fost verificat.

Subsectiunea a 3-a
Procedura de validare

10. Scopul validarii este de a demonstra caracterul adecvat al metodei de screening. Acest
lucru se realizeaza prin determinarea valorii limita si a procentului de probe fals negative si fals
suspecte. Caracteristicile de performantd precum sensibilitatea, selectivitatea si precizia sunt
inerente acestor doi parametri.

10.1. Metodele de screening pot fi validate prin validarea interlaboratoare sau intr-un
laborator unic. In cazul validarii interlaboratoare, sunt deja disponibile date pentru o anumita
combinatie micotoxind/matrice/CTS, o verificare a performantei metodei este suficientd intr-un
laborator care aplica metoda.

10.2. Validarea initiala prin validarea intr-un laborator unic:

10.3. Micotoxine:
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Validarea se efectueaza individual pentru fiecare micotoxini in cauza. In cazul metodelor
bioanalitice care dau un raspuns combinat pentru un anumit grup de micotoxine (de exemplu,
aflatoxine B1, B2, G1 si G2; fumonisinele B: si Bz), aplicabilitatea trebuie demonstrata, iar limitele
incercarii trebuie mentionate in domeniul de aplicare al metodei. Fixarea incrucisata nedorita (de
exemplu, DON-3-glicozida, 3- sau 15-acetil-DON pentru metodele de imuno-recunoastere pentru
DON) nu este avuta in vedere pentru a creste procentul de probe fals negative pentru micotoxina in
cauzd, dar poate creste procentul de probe fals suspecte. Aceastd crestere nedoritd va fi diminuata
prin analiza de confirmare pentru o identificare neambigua si pentru cuantificarea micotoxinelor.

10.4. Matrice:

O validare initiala trebuie realizatd pentru fiecare marfa sau, in cazul in care aceasta metoda
este cunoscuti a fi aplicabila mai multor marfuri, pentru fiecare grup de marfuri. In acest din urma
caz, se selecteaza din grup o marfa reprezentativa si relevanta, conform tabelului nr.10.

10.5. Seturi de probe:

Numarul minim de probe diferite necesar pentru validare este de 20 de probe omogene de
control negativ si de 20 de probe omogene de control pozitiv, care contin micotoxina la CTS,
analizate in conditii care garanteaza o precizie intermediara (DSRRi) Intr-o perioada de cinci zile.
Optional, seturi suplimentare de 20 de probe care contin micotoxina la alte niveluri pot fi adaugate
la setul pentru validare, pentru a se putea preconiza masura in care metoda poate face distinctia intre
diferitele concentratii de micotoxina.

10.6. Concentratie:

Pentru ca fiecare CTS sa fie utilizata in aplicarea de rutina, trebuie sa se efectueze o validare.

11. Validarea initiald prin teste interlaboratoare. Validarea prin teste interlaboratoare se
realizeazd 1n conformitate cu un protocol recunoscut la nivel international referitor la testele
interlaboratoare (de exemplu SM 1SO 5725-1:2023 - Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor
de masurare si a rezultatelor masurarilor. Partea 1: Principii generale si definitii sau Protocolul
international armonizat al [UPAC), care prevede includerea unor date valide provenite de la cel
putin opt laboratoare diferite. De altfel, singura diferentd fata de validarile de catre un laborator
unic este ca cele peste 20 de probe pentru fiecare marfa/continut pot fi impartite in mod egal intre
laboratoarele participante, cu un minimum de doud probe per laborator.

Subsectiunea a 4-a
Stabilirea valorii limita si a procentului de rezultate fals suspecte din probele martor

12. Raspunsurile (relativ) negative privind probele de control negativ si pozitiv constituie o
baza pentru calcularea parametrilor impusi.

13. In cazul metodelor de screening cu un raspuns proportional cu concentratia de
micotoxina, se aplicd formula:

Valoarea limita = Rcts — valoarea to,0s *SDcTs

Unde,

Rcrs - raspunsul probelor de control pozitiv (la CTS);

valoarea t - valoarea t unilateralda pentru un procent de rezultate fals negative de 5 % ,
conform tabelului nr.11;

SDcrs - abatere standard;
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14. In cazul metodelor de screening cu un rispuns invers proportional cu concentratia de
micotoxind, valoarea limita este stabilita ca:

Valoarea limita = Rcts + valoarea toos *SDcrs

Prin utilizarea acestei valori t specifice pentru a stabili valoarea limitd, procentul de rezultate
fals negativa este stabilit la valoarea implicita de 5 %.

15. Evaluarea caracterului adecvat se face in baza rezultatelor obtinute din probele de control
negative, care sunt utilizate pentru a estima procentul corespunzator de rezultate fals suspecte.
Valoarea t calculata corespunde cazului in care rezultatul unei probe de control negative este mai
mare decat valoarea limita, fiind astfel, In mod eronat, clasificata ca suspecta.

15.1. In cazul metodelor de screening cu un riaspuns proportional cu concentratia de
micotoxina:

valoarea t = (valoarea limitd — medi€martor)/SDmartor

Sau

in cazul metodelor de screening cu un raspuns invers proportional cu concentratia de
micotoxina:

valoarea t = (medie martor — valoare limita)/SDmartor

15.2. Pornind de la valoarea t obtinutd, pe baza gradelor de libertate calculate in functie de
numarul de experimente, probabilitatea probelor fals suspecte intr-o distributie unilaterald poate fi
calculata (de exemplu, functia TDIST din foaia de calcul) sau poate fi luata dintr-un tabel cu
distributia t.

15.3. Valoarea corespunzatoare unei distributii unilaterale t indica procentul real de rezultate
fals suspecte. Acest concept este descris in detaliu cu un exemplu in publicatia Chimia analitica si
bioanalitica DOI 10.1007/s00216-013-6922-1.

Subsectiunea a 5-a
Extinderea domeniului de aplicare al metodei

16. Extinderea domeniului de aplicare la alte micotoxine se face atunci cand noi micotoxine
sunt addugate in domeniul de aplicare al unei metode de screening, este necesard o validare
completd pentru a demonstra ca metoda este adecvata.

17. Extinderea la alte marfuri este in cazul in care se stie sau se anticipeazd ca metoda de
screening este aplicabila altor marfuri, validitatea sa trebuie sa fie verificata in cazul acestor alte
marfuri. Marfa care face parte dintr-un grup de marfuri prevazute in tabelul nr.10, pentru care o
validare initiala a fost deja realizati, este suficientd o validare suplimentara limitata. In acest sens,
un numar minim de 10 probe omogene de control negativ si 10 probe omogene de control pozitiv
(Ia CTS) se analizeaza in conditii care garanteaza o precizie intermediara. Toate probele de control
pozitiv trebuie si fie peste valoarea limita. In cazul in care acest criteriu nu este indeplinit, este
necesara o validare completa.

Subsectiunea a 6-a
Verificarea metodelor deja validate prin studii interlaboratoare

18. Pentru metodele de screening care au fost deja validate prin intermediul unui studiu
interlaboratoare, trebuie si fie verificatd performanta metodei. In acest sens, se analizeaza un numar
minim de 6 probe de control negativ si 6 probe de control pozitiv (Ia CTS).
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19. Toate probele de control pozitiv trebuie sa fie peste valoarea limita. In cazul in care acest
criteriu nu este indeplinit, laboratorul trebuie sa efectueze o analiza a cauzelor fundamentale pentru
a Iidentifica motivele pentru care nu poate respecta specificatiile obtinute prin studii
interlaboratoare. Numai dupa ce a luat masurile corective necesare acesta verifica performanta
metodei in laboratorul sau.

20. In cazul in care laboratorul nu are capacitatea de a verifica rezultatele studiului
interlaboratoare, acesta va trebui sa isi stabileascad propria valoare limitd printr-o validare completa
intr-un laborator unic.

Subsectiunea a 7-a
Verificarea continua a metodei/validarea continui a metodei

21. Dupa validarea initiala, datele de validare suplimentare sunt obtinute prin includerea a
cel putin doua probe de control pozitiv in fiecare lot de probe supus screeningului.

22. O proba de control pozitiv este o proba cunoscuta (de exemplu, cea utilizata in timpul
validarii initiale), cealaltd este dintr-o marfa diferitd din acelasi grup de marfa (in cazul in care o
singurd marfa este analizata, se utilizeaza o altd proba din aceeasi marfa).

23. Includerea unei probe de control negativ este optionala.

24. Rezultatele obtinute pentru doud probe de control pozitiv sunt adaugate la datele de
validare existente.

25. Cel putin o datd pe an, valoarea limita este restabilitd, iar validitatea metodei este
reevaluata. Verificarea continua a metodei serveste mai multe scopuri:

25.1. controlul de calitate pentru lotul de probe supuse screeningului;

25.2. furnizarea de informatii privind soliditatea metodei in conditiile din laboratorul care
aplica metoda;

25.3. justificarea aplicabilitatii metodei la diferite marfuri;

25.4. permiterea unei ajustarii a valorilor limita in cazul derivarilor treptate de-a lungul
timpului.

Subsectiunea a 8-a
Raport de validare

26. Raportul de validare trebuie sa contina:

26.1. o declaratie privind CTS;

26.2. o declaratie privind limita obtinuta.

26.3. o declaratie privind procentul calculat de probe fals suspecte;

26.4. o declaratie privind modul in care a fost generat procentul de probe fals suspecte.

27. Limita trebuie sd aiba acelasi numar de cifre semnificative ca si CTS. Valorile numerice
utilizate pentru a calcula limita mai necesita cel putin o cifra semnificativa in plus fatd de CTS.

28. Declaratia privind procentul calculat de probe fals suspecte indicd dacd metoda este
adecvata deoarece aceasta indicd numarul de probe martor (sau cu un nivel scazut de contaminare)
care vor fi supuse verificarii.

Tabelul nr. 10. Grupuri de marfuri pentru validarea metodelor de screening

Grupuri de

A rfurd Categorii de marfuri | Marfuri reprezentative tipice incluse in categorie
marfuri

Suc de fructe Suc de mere, suc de struguri
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Continut ridicat
de apa

Bauturi alcoolice

Vin, bere, cidru

Legume radacinoase
si tuberculi

Ghimbir proaspat

Cereale sau piureuri
pe baza de fructe

Piureuri destinate sugarilor si copiilor mici

Continut ridicat
de ulei

Fructe nucifere

Nuci, alune de padure, castane

Seminte oleaginoase
si produse din acestea

Seminte de rapita, de floarea soarelui, de bumbac, de
soia, arahide, susan etc.

Fructe oleaginoase si
produse din acestea

Uleiuri si paste (de exemplu, unt de arahide, tahina)

Continut ridicat
de amidon
si/sau de
proteine si
continut scazut
de apa si
grasimi

Seminte de cereale si
produse din acestea

Grau, secard, orz, porumb, orez, ovaz. Paine integrala,
paine alba, biscuiti sarati, cereale pentru micul dejun,
paste

Produse dietetice

Pudra uscata pentru prepararea produselor alimentare
pentru sugari si copii mici

Continut ridicat
de acizi si
continut ridicat
de apa ®

Produse din citrice

,,Marfuri
dificile sau
unice”™

Boabe de cacao si produse din acestea, copra si produse
din aceasta,

cafea, ceali

Mirodenii, lemn dulce

Continut ridicat

Fructe uscate

Smochine, stafide, stafide currant, sultanine

de zahar si

continut scazut

de apa

Lapte si Lapte Lapte de vaca, de caprd si de bivolita
produse lactate | Branza Branzi de vaci si de capri

Produse lactate (de
exemplu, lapte praf)

laurt, smantana

ridicat de apa”.

% 1n cazul in care se utilizeazi o solutie tampon pentru a stabiliza modificirile pH-ului din etapa de
extractie, atunci acest grup de marfuri poate fi fuziona intr-un singur grup de marfuri — ,,continut

4 Mirfurile dificile sau unice” ar trebui si fie pe deplin validate in cazul in care sunt adeseori
analizate. In cazul in care sunt analizate doar ocazional, validarea poate fi redusa la verificarea
nivelurilor de raportare utilizand extracte-martor imbogatite.

Tabelul nr. 11. Valoare t unilaterala pentru un procent de probe fals negative de 5 %

Grade de libertate | Numarul replicilor| Valoaret (5 %)
10 11 1,812
11 12 1,796
12 13 1,782



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02006R0401-20140701&qid=1736933477579#E0026
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13 14 1,771
14 15 1,761
15 16 1,753
16 17 1,746
17 18 1,74

18 19 1,734
19 20 1,729
20 21 1,725
21 22 1,721
22 23 1,717
23 24 1,714
24 25 1,711
25 26 1,708
26 27 1,706
27 28 1,703
28 29 1,701
29 30 1,699
30 31 1,697
40 41 1,684
60 61 1,671
120 121 1,658
o o 1,645

Sectiunea a 3-a
Cerinte pentru metodele de screening calitative (metode care nu dau valori numerice)
29. Elaborarea orientarilor de validare pentru metodele de testare binare face obiectul
diferitelor organisme de standardizare (AOAC, 1SO).
30. Metodele care dau rezultate binare (de exemplu, inspectia vizuala a testelor cu dipstick-
uri) trebuie sa fie validate in conformitate cu orientarea de validare pentru metodele de testare
binare, elaborata de AOAC.

PRIM-MINISTRU Dorin RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul agriculturii si
industriei alimentare Ludmila CATLABUGA
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Vizeaza:
Secretar general al Guvernului Artur MIJA

Aprobatd in sedinta Guvernului

din



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotarare de Guvern pentru aprobarea unor Requlamente privind

contaminantii in produsele alimentare
denumirea proiectului actului normativ

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul de hotarare a fost elaborat de catre Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat in scopul implementarii prevederilor art. 18 alin. (2) al Legii nr.
82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si in contextul realizarii
obligatiilor Republicii Moldova, care rezulta din prevederile pozitiei 48, capitolul 12 ,,Siguranta
alimentara, politici sanitare si fitosanitare” din Planul national de actiuni pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 829/2023.

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

Problema principala care necesita solutionare consta in excluderea riscului pentru viata
si sandtatea consumatorilor urmare a contamindrii alimentare. Produsele alimentare pot fi
contaminate in timpul diferitelor etape ale lantului de aprovizionare, inclusiv producerea,
procesarea, manipularea, ambalarea si depozitarea. Un alt factor care contribuie la acest
fenomen este utilizarea excesiva a ingrasdmintelor chimice si a pesticidelor in agriculturd, care
poate conduce la deteriorarea calitatii solului si a apei, afectand siguranta alimentelor cultivate
in aceste conditii.

in conformitate cu prevederile Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor
»produsele alimentare trebuie sa satisfaca necesitdtile fiziologice ale omului in substante
nutritive si in energie, sd fie inofensive, sa nu contina contaminanti, microorganisme si alte
organisme ori substante biologice in cantitdti care sa depdseasca valorile-limita stabilite in
reglementarile din domeniu alimentar [...]. Cantitatea de contaminanti, de reziduuri de
pesticide din/de pe produsele alimentare si din/de pe hrana de origine vegetala si animala
pentru animale, precum si cantitatea de aditivi alimentari, arome si enzime din produsele
alimentare nu trebuie sa depaseasca limitele stabilite de Ministerul Sanatatii.”.

Situatia actuald privind siguranta alimentara este marcatd de o serie de provocari globale
care impun reglementarea strictd a metodelor de determinare a contaminantilor in produsele
alimentare. Aceste provocdri sunt generate de factori precum globalizarea lanturilor de
aprovizionare, schimbarile climatice, utilizarea intensiva a produselor fitosanitare si
substantelor chimice, dar si de crestere a cerintelor consumatorilor pentru alimente sigure si de
calitate.

Aspectele de baza care contribuie la necesitatea reglementarii:

1. Globalizarea si complexitatea lanturilor de aprovizionare:

- Importul si exportul produselor alimentare au crescut exponential, ceea ce face ca
alimentele sa fie expuse unor reglementari si riscuri variate in functie de tara de origine.

- Contaminantii pot apdrea din cauza diferentelor in practicile agricole, proceselor
industriale sau materialelor utilizate pentru ambalare.




2. Cresterea cazurilor de contaminare alimentara:

- Incidentele recente de contaminare chimica si biologica au subliniat vulnerabilitatea
sistemelor alimentare, precum aflatoxinele in cereale si nuci; contaminarea cu Listeria In
produse lactate sau carne; prezenta acrilamidei in alimente procesate. Aceste incidente au dus
la retrageri masive de produse de pe piata si la pierderi economice semnificative.

3. Cerintele legale stricte la nivel international:

- Organizatii internationale precum Codex Alimentarius si reglementdrile regionale (ex.
Regulamentele UE sau legislatia FDA din SUA) stabilesc limite stricte pentru contaminanti
specifici.

- Lipsa unei armonizari globale poate crea dificultati pentru producatori si exportatori.

4. Impactul schimbarilor climatice:

- Schimbarile climatice influenteaza aparitia contaminantilor, in special a celor biologici
si chimici:

- Temperaturile ridicate favorizeaza dezvoltarea mucegaiurilor si, implicit, productia de
micotoxine.

- Poluarea solului si apei cu metale grele sau pesticide este amplificatd de fenomenele
meteorologice extreme.

5. Cresterea constientizarii consumatorilor:

- Consumatorii devin din ce in ce mai preocupati de siguranta alimentelor si de
transparenta procesului de productie.

- Cererea pentru etichetarea clara si testarea riguroasa a contaminantilor este in crestere.

6. Progresul tehnologic si metodele noi de analiza:

- Dezvoltarea metodelor avansate de analiza, precum spectrometria de masa de inalta
rezolutie sau nanosenzorii, permite detectarea contaminantilor la concentratii extrem de mici.

- Reglementarile trebuie sa tind pasul cu tehnologiile emergente pentru a asigura
aplicabilitatea acestora in industria alimentara.

7. Preocuparile legate de sanatatea publica:

- Contaminantii chimici si biologici pot avea efecte adverse grave asupra sanatatii,
inclusiv cancer, boli neurologice sau infectii severe.

- Reglementarile stricte sunt esentiale pentru reducerea riscurilor asupra populatiilor
vulnerabile (copii, varstnici, persoane cu imunitate scazutd).

8. Presiunea economica si comertul international nu permit esecul de a nerespecta
reglementdrile privind contaminantii, care poate duce la blocarea produselor la granite, pierderi
economice si deteriorarea reputatiei producatorilor, manifestate prin embargouri alimentare
impuse pentru produse ce nu respecta standardele de siguranta.

Conform datelor statistice ale Organizatieci Mondiale a Sanatatii (OMS), (sursa:
https://www.who.int/data/gho/data/themes/who-estimates-of-the-global-burden-of-foodborne-
diseases) se estimeaza ca in fiecare an 600 de milioane de oameni se imbolnavesc si 420 000 de
oameni mor din cauza alimentelor contaminate, ducand la pierderea a 33 de milioane de ani de
viatd sdnatoasd. Copiii sub 5 ani sunt expusi unui risc deosebit de mare, 125 000 de copii mor
in fiecare an din cauza bolilor transmise prin alimente, iar aceste boli si decese, in mare masura,
pot fi prevenite. In urma rezolutiei a saptezeci si a treia adunari mondiale a sanatatii privind

,»Consolidarea eforturilor privind siguranta alimentara”, OMS va monitoriza Tn mod regulat
povara globala a bolilor transmise prin alimente si va masura impactul Strategiei globale a OMS
pentru siguranta alimentara 2022-2030.



https://www.who.int/data/gho/data/themes/who-estimates-of-the-global-burden-of-foodborne-diseases
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Efectele contaminarii alimentare sunt destul de grave, provocand diverse boli sau
contribuind la aparitia problemelor endocrine si metabolice, inclusiv la aparitia diferitelor tipuri
de cancer. Toxiinfectiile alimentare sunt cele mai frecvente probleme de naturd medicala
survenite ca o consecintd a contaminarii alimentelor. De la proliferarea unor bacterii precum
Salmonella sau Shigella, pana la infectarea cu virusuri respiratorii, toate acestea reprezintd unele
dintre cele mai comune urmari pentru persoanele care au consumat produse alimentare
contaminate.

Problemele sistemului nervos pot fi, de asemenea, induse de alimente contaminate cu
anumite pesticide. Prin urmare, contaminarea alimentelor poate declansa, de la un mic
disconfort, pana la boli grave, care pot pune in pericol viata.

Contaminarea alimentelor este o consecintd extrem de grava a poludrii, dar si a altor
factori, si poate fi destul de greu de combatut. Pe termen lung, consumul de alimente
contaminate poate avea consecinte grave asupra dezvoltarii indivizilor, ducand la aparitia unor
boli si complicatii severe de sanatate.

In Republica Moldova, reglementirile privind contaminantii in produsele alimentare
sunt stabilite prin mai multe acte legislative, dintre care:

- Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;

- Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele
alimentare;

- Hotararea Guvernului nr. 941/2010 cu privire la aprobarea Regulilor privind metodele
de prelevare si analizd a probelor pentru controlul oficial al nivelurilor de plumb, cadmiu,
mercur, staniu anorganic, 3-MCPD si hidrocarburi policiclice aromatice in produsele
alimentare;

- Hotararea Guvernului nr. 115/2013 privind controlul nitratilor in produsele alimentare
de origine vegetala;

- Hotdrarea Guvernului nr. 208/2013 cu privire la aprobarea Metodelor de prelevare a
probelor pentru determinarea nivelului de micotoxine in produsele alimentare;

- Hotararea Guvernului nr. 867/2023 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
limitele maxime de reziduuri de pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animald pentru animale;

- Hotararea Guvernului nr. 724/2024 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
nivelurile maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare.

La intrarea in vigoare a interventiei propuse, se impune abrogarea Hotararii Guvernului
nr. 208/2013, armonizata partial la Regulamentul (CE) nr. 401/2006, abrogat prin Regulamentul
UE 2782/2023, transpus 1n anexa nr. 2 la proiect.

Actualmente, Hotararea Guvernului nr. 208/2013 stabileste modalitatile de prelevare a
esantioanelor si metodele de analiza utilizate pentru controlul oficial al continutului de anumite
micotoxine dintr-o gama de produse alimentare. Astfel, din considerentul necesitétii ca metodele
prevazute sa fie valabile pentru toate micotoxinele, nu doar pentru cele mentionate in mod
specific, este adecvat sa se actualizeze metoda de esantionare si pentru alta gama de produse, in
vederea excluderii carentelor din prevederile in vigoare si reflectdrii dezvoltarilor recente in
domeniul sigurantei produselor alimentare.

Din perspectiva examinarii agendei legislatiei europene, pentru proiectul in cauza,
prezinta relevanta directa:




- Regulamentul (UE) 2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie 2017 de stabilire a
masurilor de diminuare si a nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei acrilamidci in
produsele alimentare, care stabileste normele privind prezenta si gestionarea contaminantilor
naturali in produsele alimentare, cu scopul de a proteja sanatatea publica si de a asigura siguranta
alimentara. Acesta impune limite maxime admise pentru substantele considerate periculoase,
defineste obligatiile operatorilor din sectorul alimentar si prevede metode de control si masurare
a contaminantilor. De asemenea, stabileste cerintele privind monitorizarea, raportarea si
masurile corective In cazul depdsirii limitelor admise, asigurdnd conformitatea produselor
alimentare cu normele europene.

Proiectul national, reiesind din obiectul sdu specific de reglementare si scopul urmarit,
asigurd transpunerea prevederilor actului UE, conform celor expuse infra.

Pct. 1 — 2.7 din Anexa nr. 1 a proiectului national stabileste domeniul de aplicare al
masurilor de diminuare a acrilamidei in produsele alimentare, impunand obligatia operatorilor
din sectorul alimentar (OSA) de a respecta nivelurile de referintd prevazute in art. 1 din
Regulamentul UE.

Pct. 3 - 6 din Anexa nr. 1 a actului national prevede ca operatorii din sectorul alimentar
care produc si introduc pe piatd anumite produse alimentare trebuie sd aplice masurile de
diminuare stabilite prin lege, fapt prin care se circumscrie art. 2 din documentul UE.

Pct. 7 din Anexa nr. 1 a proiectului national defineste termeni relevanti domeniului,
precum ,,produs alimentar”, ,operator din sectorul alimentar”, ,,comert cu amanuntul”,
»introducere pe piatd” si ,,consumator final”, ,nivelurile de referinta”, astfel aliniindu-se la
prevederile art. 3 din actul UE.

Pct. 8 - 13 din Anexa nr. 1 a documentului national stabilesc ca operatorii din sectorul
alimentar trebuie sa stabileasca un program propriu de esantionare si analizare a nivelurilor de
acrilamida din produsele alimentare, sd pastreze o evidentd a masurilor de diminuare aplicate si
sa efectueze esantionarea conform cerintelor stabilite in concordanta cu art. 4 din Regulamentul
(UE) 2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie 2017.

Pct. 14 si 15 din Anexa nr. 1 a actului national descrie cd nivelurile de referintd pentru
acrilamida in produsele alimentare se revizuiesc la fiecare trei ani, pe baza datelor furnizate de
autoritatile competente si operatori, si se ajusteaza in functie de progresele stiintifice si tehnice
similar art. 4 din documentul UE.

Anexa nr. 1 la proiectul national se referda la masurile de diminuare a acrilamidei in
produsele pe bazd de cartofi ce includ selectarea soiurilor de cartofi cu un continut scazut de
precursori, depozitarea adecvatd a acestora, controlul temperaturii si umiditdtii in timpul
procesarii, precum si utilizarea tehnologiilor de prajire si procesare care minimizeaza formarea
acrilamidei, toate aceste masuri fiind reglementate conform cerintelor Anexei I din documentul
UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste ca operatorii din sectorul alimentar trebuie sa
aplice masuri specifice de diminuare a acrilamidei in produsele pe baza de cartofi si panificatie,
cum ar fi utilizarea soiurilor de cartofi cu continut scazut de zaharuri, ajustarea temperaturii si
timpilor de 4 prajire/coacere, si monitorizarea nivelurilor de acrilamida, iar masurile trebuie sa
fie respectate si verificate pentru eficientd, precum sunt expuse in Anexa II la Regulamentul
UE.

Anexa nr. 3 la actul national stabileste ca esantionarea produselor alimentare pentru
monitorizarea acrilamidei trebuie sa fie reprezentativa pentru lotul esantionat, iar operatorii din




sectorul alimentar (OSA) trebuie sd preleve esantioane din fiecare tip de produs pentru a verifica
eficienta masurilor de diminuare in acord cu Anexa III din actul UE.

Anexa nr. 4 la proiectul national stabileste nivelurile de referintd pentru acrilamida in
produsele alimentare, care sunt specificate pentru diferite categorii de produse, inclusiv cartofi
prdjiti, paine, cereale pentru mic dejun, biscuiti, cafea, si produse destinate sugarilor si copiilor
mici 1n acord cu Anexa IV din documentul UE.

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie
2023 de stabilire a metodelor de esantionare si de analizd pentru controlul nivelurilor de
micotoxine din produse alimentare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 401/2006 stabileste
cerintele detaliate privind esantionarea si metodele de analiza utilizate in controlul oficial al
nivelurilor de micotoxine din produsele alimentare, asigurdnd un cadru uniform pentru
verificarea conformitdtii acestora cu limitele maxime admise la nivelul Uniunii Europene.
Acesta defineste procedurile specifice pentru prelevarea probelor, criteriile de performanta ale
metodelor analitice si masurile necesare pentru garantarea unor rezultate fiabile si
reproductibile, avand ca obiectiv principal protejarea sanatitii consumatorilor si mentinerea
standardelor de sigurantd alimentara.

Proiectul national asigura transpunerea prevederilor actului UE, conform celor expuse
infra.

Pct. 1 din Anexa nr. 2 a proiectului national defineste termenii si conceptele cheie legate
de procedurile de testare a produselor alimentare, inclusiv, procesul de prelevare a esantioanelor
(loturi, subloturi, esantioane incrementale si reunit), metodele de screening utilizate pentru
detectarea micotoxinelor, precum si criteriile de evaluare a preciziei si recuperarii rezultatelor.
De asemenea, sunt stabilite concepte precum valoarea-limita, concentratia-tinta de screening
(STC) si metodele de confirmare, pentru a asigura o detectie corectd si fiabila a contaminantilor
si pentru a proteja sdndtatea consumatorilor n acord cu art. 1 din Regulamentul UE.

Pct. 2 - 4 din Anexa nr. 2 a actului national stabilesc procedurile de esantionare pentru
controlul nivelurilor de micotoxine in produsele alimentare conform metodelor prevazute in art.
2 din documentul UE.

Pct. 5 din Anexa nr. 2 a proiectului national stabileste ca pregdtirea esantioanelor si
metodele de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine in produsele alimentare trebuie
sa respecte criteriile prevazute la art. 3 din actul UE.

Anexa nr. 5 la proiectul national determina cerintele pentru metodele de analizd si
validare a testelor utilizate in controlul oficial al nivelurilor de micotoxine in produsele
alimentare, incluzand, atit metode de confirmare validata, cat si tehnici semicantitative de
screening, cu focus pe precizia si reproducibilitatea rezultatelor, toate aceste masuri conform
cerintelor art. 4 din documentul UE.

Anexa nr. 1 la actul national reglementeaza metodele de esantionare pentru controlul
nivelurilor de micotoxine 1n alimente, stabilind proceduri clare pentru personalul desemnat sa
efectueze esantionarea, materialul de esantionat si masurile de precautie in conformitate cu
Anexa | la Regulamentul UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste criteriile pentru pregatirea esantioanelor si
metodele de analiza utilizate in controlul oficial al nivelurilor de micotoxine din alimente,
incluzand masuri de precautie in pregatirea si omogenizarea esantioanelor, calcularea raportului
intre coaja si partea comestibild la fructele in coaja lemnoasa si semintele oleaginoase, tratarea




esantionului 1n laborator si cerintele pentru metodele de analiza, inclusiv recuperarea si precizia
rezultatelor, fapt prin care se circumscrie Anexei Il la actul UE.

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei din 14 decembrie
2023 de stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor de analizd pentru controlul
nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare si de abrogare a Regulamentului (UE)
2015/705 reglementeaza procedurile de control al nivelurilor de toxine vegetale din produsele
alimentare, stabilind metodele de esantionare si analiza acestora. Acesta face referire la
metodele detaliate in anexa I si la criteriile de pregatire si analizd din anexa II, care trebuie
respectate pentru a asigura corectitudinea si siguranta procesului de testare. In cazul in care un
produs nu se incadreaza intr-o categorie specifica de produse alimentare, se stabileste un mod
de esantionare corespunzator, bazat pe similarititile cu alte produse sau pe caracteristicile
particulare ale acestuia, precum dimensiunea particulelor. De asemenea, se stipuleaza ca, in
cazul unor exceptii, metodele validate anterior pot fi utilizate pana la o anumita data.

Proiectul national, reiesind din obiectul sau specific de reglementare si scopul urmarit,
asigura transpunerea prevederilor actului UE, dupd cum urmeaza.

Pct. 1 - 5 din Anexa nr. 3 a proiectului national detaliaza procedurile de esantionare
pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale in produsele alimentare, stabilind reguli precise
pentru produsele care nu pot fi clasificate in categoriile prevazute, iar procedura de esantionare
se adapteaza in functie de dimensiunea particulelor sau similaritatea cu alte produse alimentare,
fapt prin care se aliniaza la prevederile art. 1 - 3 din Regulamentul UE.

Anexa nr. 1 la actul national detaliazd procedurile pentru esantionarea produselor
alimentare in scopul controlului nivelurilor de toxine vegetale, inclusiv, norme privind
personalul, masurile de precautie, ambalarea si transportul esantioanelor, precum si metode
specifice de prelevare, aplicabile diferitelor tipuri de loturi si produse, precum sunt expuse in
Anexa | la Regulamentul UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste procedurile detaliate pentru pregatirea
esantioanelor de produse alimentare in scopul controlului nivelurilor de toxine vegetale, inclusiv
omogenizarea si prelucrarea acestora in laborator, utilizarea esantioanelor-duplicat pentru
referintd, cerintele de performantd pentru metodele de analiza, limitele de cuantificare pentru
diverse toxine si cerintele de validare a metodelor de confirmare, fapt prin care se circumscrie
Anexei Il din actul UE.

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022 de
completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului prin
stabilirea unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii
din produsele alimentare stabileste norme pentru selectarea combinatiilor specifice de
contaminanti sau grupuri de contaminanti care trebuie controlate in diverse grupuri de marfuri
alimentare. In plus, actul detaliazi strategia de esantionare, stipuland criterii precise pentru
alegerea produselor si operatorilor din sectorul alimentar care vor fi controlati. Aceste criterii
includ istoricul de neconformitdti al operatorilor, deficientele in controlul riscurilor, si
importanta pastrarii evidentelor corespunzdtoare. Se pune accent pe esantionarea reprezentativa
si pe gestionarea situatiilor emergente, cum ar fi schimbarile in tiparele de consum sau
evenimentele naturale. De asemenea, se subliniazd importanta respectdrii frecventei
controalelor, evitandu-se prelevarea multiplda de probe de la aceleasi unitati, cu exceptia
cazurilor justificate.




Proiectul national, reiesind din obiectul sau specific de reglementare si scopul urmarit,
asigura transpunerea prevederilor actului UE.

Pct. 1 — 2.2 din Anexa nr. 4 a proiectului national definesc contaminantul conform
legislatiei europene si nationale, excluzand materiile strdine, cum ar fi resturile de insecte.
Totodata, stabileste obligatia autoritatilor competente de a verifica prezenta contaminantilor in
produsele alimentare si de a aplica proceduri de esantionare corespunzatoare, fapt prin care se
aliniaza la prevederile art. 1 si 2 din Regulamentul UE.

Anexa nr. 1 la actul national stabileste norme pentru selectarea combinatiilor de
contaminanti si grupuri de marfuri care trebuie controlate in produsele alimentare in acord cu
Anexa | la Regulamentul UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste criteriile pentru strategia de esantionare a
produselor alimentare care trebuie controlate de autoritdtile competente, prin luarea in
considerare a asa factori precum istoricul de neconformitate, deficientele in analiza riscurilor si
autocontrol, pastrarea evidentelor conform reglementarilor si situatiile emergente care afecteaza
lantul comercial, fapt prin care se circumscrie Anexei Il din actul UE.

Reglementarea metodelor de determinare a contaminantilor in produsele alimentare este
vitala pentru protejarea sanatdtii publice, garantarea comertului echitabil si mentinerea
increderii consumatorilor. Situatia actuald cere armonizarea reglementarilor internationale,
imbunatatirea capacitdtilor de detectare si adoptarea tehnologiilor avansate pentru a face fata
provocarilor emergente din domeniu.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prezentul proiect de hotarare prevede aprobarea Regulamentelor privind stabilirea
masurilor de diminuare, a metodelor de determinare si a unor norme privind efectuarea
controalelor oficiale a contaminantilor in produsele alimentare si are drept scop asigurarea unui
nivel inalt de protectie a sdnatatii populatiei si a protectiei consumatorilor.

Proiectul propus asigura continuitatea procesului de armonizare legislativa in domeniul
sigurantei alimentelor, iar principalele prevederi se refera la aprobarea:

- Regulamentului de stabilire a masurilor de diminuare si a nivelurilor de referintd pentru
reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare;

- Regulamentului de stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor de analiza pentru
controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare;

- Regulamentului de stabilire a metodelor de determinare a nivelurilor de dioxine si
bifenili policlorurati;

- Regulamentului de stabilire a unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in
ceea ce priveste contaminantii din produsele alimentare;

- Metodelor de analiza pe care trebuie sa le utilizeze laboratorul si cerintele privind
controlul oficial al continutului de micotoxine din produsele alimentare.

Regulamentele si metodele propuse aprobarii tind sa reglementeze ca operatorii din
sectorul alimentar care produc si introduc pe piatd produse alimentare (cartofi prajiti, alte
produse taiate si felii subtiri de cartofi din cartofi proaspeti; chipsuri de cartofi, gustari, biscuiti
crocanti si alte produse din cartofi realizate din aluat de cartofi; paine; cereale pentru micul
dejun; produse fine de panificatie: prajiturele, biscuiti, pesmet, batoane din cereale, pogacele,
cornete, napolitane, gogosi si turtd dulce, precum si biscuiti crocanti, rondele din paine si
inlocuitori de paine; cafea; produse alimentare destinate sugarilor si produse alimentare




prelucrate pe baza de cereale destinate copiilor de varsta mica) respecta si intreprinde masurile
de diminuare a nivelurilor de acrilamida cu scopul de a atinge niveluri de acrilamida cat se poate
de mici si care sa fie sub nivelurile de referintd prevazute, inclusiv se asigura ca se realizeaza
esantionarea si analizarea reprezentativa a produselor lor pentru a detecta prezenta acrilamidei
cu scopul de a verifica eficienta masurilor de diminuare si anume ca nivelurile de acrilamida
sunt in mod constant sub nivelurile de referinta, iar esantionul prelevat este unul reprezentativ
pentru fiecare tip de produs.

O alta prevedere este referitoare la esantionarea pentru controlul nivelurilor de
micotoxine din produse alimentare, precum cereale, seminte oleaginoase, altele decat alunele
de pamant, produse din cereale si produse din seminte oleaginoase, altele decat produsele din
alune de pamant; fructe uscate si produse derivate/prelucrate, cu exceptia smochinelor uscate;
smochine uscate si produse derivate/prelucrate; alune de pamant (arahide), samburi de caise,
fructe in coajd lemnoasd si mirodenii uscate cu granulozitate mare si produse
derivate/prelucrate; mirodenii uscate, cu exceptia mirodeniilor uscate cu granulozitate mare si a
mirodeniilor sub forma de pulbere; lapte si produse lactate, formule de inceput, formule de
continuare si alimente destinate unor scopuri medicale speciale pentru sugari si copii de varsta
mica si formule pentru copii de varsta mica; cafea, produse din cafea, cacao, produse din cacao,
radacind de lemn-dulce si produse din lemn-dulceb; bauturi; produse prelucrate solide din fructe
si legume; produse alimentare usor masticabile si ingerabile destinate copiilor de varsta mica si
produse alimentare pe baza de cereale prelucrate, destinate sugarilor si copiilor de varsta mica;
uleiuri vegetale; suplimente alimentare, polen si produse din polen; plante aromatice uscate,
infuzii de plante, ceaiuri si mirodenii sub forma de pulbere; loturi foarte mari sau loturi care
sunt astfel depozitate sau transportate, incat nu este posibild esantionarea intregului lot.

La fel, se reglementeaza esantionarea pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din
produsele alimentare. Esantionarea joaca un rol esential in precizia determinarii nivelurilor de
toxine vegetale dintr-un anumit lot, deoarece toxinele vegetale din cadrul unui lot pot fi
distribuite in mod eterogen. Prin urmare, este adecvat sa se stabileascd metode de prelevare de
esantioane pentru controlul oficial al acestora in produsele alimentare.

Printre obiectivele stabilite se pot enumera:

- Nivel de control adecvat;

- Produse alimentare sigure si calitative;

- Prevederi legale unificate si eliminarea barierelor din calea comertului;

- Metode de determinare a contaminantilor in produsele alimentare actualizate.

Prin aprobarea noilor prevederi, elementele noi tintesc responsabilizarea operatorilor
economici si a autoritatilor de testare si control, rezultdnd produse alimentare inofensive si
consumatori satisfacuti.

Aprobarea prezentului proiect de act normativ, va contribui la imbunétatirea situatiei de
protectie a sanatatii populatiei, iar armonizarea cu legislatia comunitara va contribui la
promovarea exportului de produse alimentare autohtone, inclusiv din grupurile cu potential mai
mare de export.

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

In lipsa reglementarilor armonizate si modificate conform cercetarilor recente, nu va fi
posibil intreprinderea masurilor adecvate de efectuare a unor controale oficiale.




La fel, in cazul neaprobarii proiectului, nu vor fi valorificate obiectivele stabilite, iar
operatorii economici vor avea doar de suferit, urmare a probabilitatii efectuarii unor controale
nereglementate, aplicate, in unele cazuri, in mod abuziv si incorect.

Totodata, optiunea in cauza nu poate fi examinatd drept o optiune realistd, deoarece
Guvernul isi propune sa aducd actele sale normative in concordanta cu acqui-sul european,
tinand cont de viziunile orientate spre asociere.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Reglementarile privind limitele maxime admisibile pentru contaminanti in produse
alimentare au un impact semnificativ asupra sectorului public. Aplicarea acestor norme
contribuie la asigurarea unui consum alimentar mai sigur si mai sanatos pentru populatie.

Reglementarile determind operatorii din sectorul alimentar sd implementeze masuri
stricte de control a calitatii si sd investeasca in tehnologii mai avansate pentru detectarea si
reducerea contaminantilor si dezvoltarea capacitatilor pentru monitorizarea eficienta a
contaminantilor, inclusiv prin laboratoare moderne si personal calificat.

Beneficii:

- ajustarea legislatiei nationale In domeniul controalelor oficiale la cerintele europene;

- asigurarea pietei interne cu produse calitativa;

- evitarea barierelor la import si export;

- protejarea intereselor consumatorului;

- protejarea teritoriului tarii de introducerea in tara a produselor neconforme;

- siguranta marfurilor plasate pe piata interna.

Riscuri in vederea aprobarii proiectului dat nu s-au identificat.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Costurile pentru implementarea prezentului proiect vor fi acoperite din bugetul anual al
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, care este autoritatea responsabild de
efectuarea controalelor oficiale ale produselor alimenatre plasate pe piata. Finantarea
controalelor oficiale se efectueaza in temeiul art. 24 din Legea nr. 50/2013 cu privire la
controalele oficiale pentru verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sanatate si de bunastare a animalelor si art. 4 alin. (5) din
Legea nr.131/2012 privind controlul de stat. In acest sens, suma alocati anual din bugetul de
stat (programul 51 Dezvoltarea agriculturii, subprogramul 51.06 Securitatea Alimentara)
constituie 10861,7 mii lei.

Din punct de vedere economic identificAim un impact major pozitiv asupra
competitivitatii afacerilor din domeniul alimentar. Aceasta se datoreaza alinierii la cerintele UE
a cadrului normativ national din domeniul care va sconta in timp produse alimentare inofensive
si de calitate si va asigura sanatatea consumatorilor.

Potrivit World Bank Group (sursa
https://www.worldbank.org/en/topic/agriculture/publication/the-safe-food-imperative-
accelerating-progress-in-low-and-middle-income-countries ), alimentele nesigure provoaca
pierderi de miliarde USD in productivitate pierduta si cheltuieli medicale in fiecare an pentru
tarile cu venituri mici si mijlocii. Masurile preventive — inclusiv investitii mai mari, cadre de
reglementare mai bune si masuri care promoveaza schimbarea comportamentului — pot ajuta
tarile sa evite problemele legate de siguranta alimentelor. O abordare incluziva a
managementului sigurantei alimentelor, care face din siguranta alimentelor o responsabilitate
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comuna intre guvern, fermieri, intreprinderile alimentare si consumatori, va fi cea mai eficienta.
In acelasi timp, suportarea unor investitii suplimentare in siguranta alimentelor va reduce anual
cheltuielile din buget cu privire la bolile oamenilor si productivitate pierduta.

Astfel, se mentioneaza ca o datd cu aprobarea prezentului proiect, vor fi suplinite
normele si cerintele privind inofensivitatea si conformitatea produselor plasate pe piatd. Aceasta
va influenta benefic asupra mediului de afaceri din domeniul alimentar sporind competitivitatea
si accesul pe piata nationala.

Totodata, se asteapta cresterea fluxurilor comerciale si investitionale, deoarece alinierea
cu standardele UE poate incuraja investitiile strdine si imbundtiti accesul pe pietele
internationale.

La fel, prin promovarea produselor alimentare sigure si conforme cu standardele UE,
afacerile mici si mijlocii ar putea beneficia de un mediu mai sigur si mai Increzdtor pentru
dezvoltare, iar imbunatatirea calitatii si sigurantei produselor alimentare poate duce la o crestere
a concurentei in industrie, generand beneficii pentru consumatori.

Aprobarea proiectului actului vizat nu va cauza impacturi negative, din considerentul ca
toate prevederile propuse sunt stabilite, in special, pentru monitorizarea si controlul domeniului
agroalimentar si intru facilitarea indeplinirii corecte a activitatii de intreprinzator.

Autoritatea competentd implicata in procesul implementarii isi va exercita atributiile in
limitele competentei functionale.

Ce tine de agentii economici — cheltuieli suplimentare pot aparea doar in cazul in care
nu-si vor desfasura activitatea economica in limitele prevazute de legislatie.

Referitor la transpunerea Regulamentului (UE) 2017/2158 si implementarea metodei
pentru determinarea acrilamidei IP CNSAPSA nu are implementata si acreditata metoda pentru
determinarea acrilamidei. Conform standardelor ISO recomandate, determinarea parametrului
respectiv este prin metode lichid cromatografice de tipul HPLC-MS-MS sau LC/MS/MS, sau
metode gaz cromatografice de tipul GC/MS/MS (ISO 18862 *’Determinarea acrilamidei —
Metode folosind HPLC-MS/MS si GC-MS, Cafea si produse din cafea).

Pentru implementarea metodei de determinare a acrilamidei, [IP CNSAPSA necesita
echipament de tipul mentionat, costul caruia se estimeaza a fi de 350-650 mii euro. Acest
echipament poate fi folosit si pentru determinarea, inclusiv a continutului de zaharuri, indicator
necesar de determinat conform cerintelor Regulamentului (UE) 2017/2158, in care se
mentioneaza: ["Ca criteriu de acceptare in timpul depozitarii, nivelul de zaharuri reducatoare
din cartofi se testeaza", " Loturile de cartofi se monitorizeaza pentru stabilirea nivelului de
zaharuri reducatoare in momentul recoltarii”, " Cartofii sunt testati pentru a se stabili nivelul
de zaharuri reducatoare inainte de utilizare”, etc], or, conform Reg. 2158/2017 acrilamida este
un compus organic care se formeaza din constituentii naturali asparagina si zaharuri.

Echipamentele disponibile la moment in Laboratoarele IP CNSAPSA, de tipul
LC/MS/MS sunt utilizate la maxim pentru determinarea reziduurilor de medicamente in tesut,
lapte, oud, miere, si urmeaza implementarea si extinderea grupelor de reziduuri si substante,
astfel Incat implementarea altor tipuri de metode pe aceste echipamente ar fi o suprasolicitare si
acestea nu vor mai fi rentabil functionale.

In contextul celor mentionate, pentru implementarea metodei de determinare a acrilamdei,
[P CNSAPSA necesita:

- echipament (LC/MS/MS) - cost estimativ 350-650 mii euro;




- accesorii §i utilaj (baie de apa cu ultrasunet, centrifugd, moara de laborator, coloane
cromatografice, balanta analitica, etc) — cost estimativ — 25-30 mii euro;

- accesorii si utilaj (baie de apa cu ultrasunet, centrifugd, moard de laborator,
cromatografice, balanta analitica, etc) - cost estimativ - 25-30 mii euro;

- standarde analitice si consumabile, kituri - cost estimativ - 15-20 mii euro;

- teste de competenta — 350-500 euro.

Pentru implementarea si acreditareca metodei - etape importante sunt instruirea
personalului, validarea metodei, care necesita, inclusiv surse financiare dar si timp - de la min.
6 luni pana la 1,5 ani, dar desigur doar dupa dotarea laboratorului cu echipament si utilaje
necesare.

Conform Reg. 2158/2017, Anexa III, Frecventa esantiondrii este mentionata ca:

,»1. Cel putin o data pe an, Operatorul economic (OSA) esantioneaza si analizeaza produse
care au un nivel de acrilamida cunoscut si bine controlat. OSA efectueaza esantionarea si
analizarea cu o frecventa mai mare trebuie sa se bazeze pe analiza riscurilor.

2. Evaluarea se repeta daca un produs sau un proces este modificat intr-un mod care ar
putea sa conduca la o modificare a nivelului de acrilamida din produsul finit.”

In acest context, luand in calcul o gami redusid de produse alimentare potentiale de
formare a acrilamidei si pentru care se stabilesc limite maxime admisibile (Anexa IV, Reg. Nr.
2158/2017), frecventa prelevarii de cel putin o datd pe an, criterii si metode de diminuare a
formarii acrilamidei si inclusiv faptul cd la nivel national sunt foarte pufini producatori de
asemenea tipuri de produse alimentare, trebuie de mentionat faptul cad solicitarile pentru
prestarea unui asemenea serviciu vor fi minime, iar costurile de implementare si mentinere a
acestei metode ar fi destul de generoase, or pretul pentru serviciul de determinare a acrilamidei
(luand in calcul estimativ costurile directe si indirecte) ar fi estimativ de 1600 -1800 lei, astfel
incat, cu un numar mic de solicitari ar fi dificil ca Laboratorul s mentind implementata si
acreditata metoda.

Referitor la transpunerea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/2782
metodelor de esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse
alimenatre IP CNSAPSA are implementate si acreditate metode pentru determinarea
micotoxinelor conform HG nr. 724/2024 (transpune Reg. 915/2023):

- Metoda screening (ELISA), pentru determinarea micotoxinelor - Aflatoxina Bl, suma
Aflatoxinelor, Ohratoxina A, Deoxinivalenol, Zearalenona;

- Metoda de confirmare (HPLC), pentru determinarea pentru determinarea
micotoxinelor - Aflatoxina BIl, suma Aflatoxinelor, Ohratoxina A, Deoxinivalenol,
Zearalenona, Patulina.

Toate metodele sunt validate conform cerintelor si criteriilor de performanta din Reg. nr.
401/2006, regulament care urmeaza sa fie abrogat, dar conform Reg. nr. 2782/2023 articolul 4
»lotusi, cerintele specifice prevazute (referitor la validarea metodelor) la Regulamentul (CE)
nr. 401/2006 continud sa se aplice pana la 1 ianuarie 2029 in cazul metodelor care au fost
validate inainte de intrarea In vigoare a prezentului regulament.”

In acest context, laboratorul IP CNSAPSA va planifica revalidarea metodelor pentru
determinarea micotoxinelor conform cerintelor noi din Reg. nr. 2782/2023 péana in anul 2028,
dar pentru revalidarea metodelor (screening si confirmare) sunt necesare kituri, consumabile si
reactivi in suma de 30-40 mii lei pentru fiecare tip de micotoxind, or pentru procesul de validare




se consuma in mediu 2 kituri pentru metoda de screening (costul unui kit - 18-20 mii lei) si
standarde analitice si de referintd pentru metoda de confirmare.

Cu referire la transpunerea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/2783 de
stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor de
toxine vegetale din produsele alimentare IP CNSAPSA nu are implementata si acreditata
metoda pentru determinarea toxinelor IP CNSAPSA nu are implementata si acreditatd metoda
din opiu.

Conform standardelor ISO recomandate, si cerintelor Reg. nr. 2783/2023 privind criteriile
de performanta pentru metodele de determinare a toxinelor vegetale, determinarea parametrilor
respectivi este prin metode lichid cromatografice de tipul LC/MS/MS.

Conform celor mentionate anterior, referitor la disponibilitatea LC/MS/MS pentru
determinarea acrilamidei, echipamentul necesar pentru aceasta ar putea fi folosit si pentru
determinarea toxinelor vegetale.

In contextul celor mentionate, daca Laboratorul ar fi dotat cu echipament LC/MS/MS
(inclusiv si pentru determinarea acrilamidei) pentru implementarea metodei de determinare a
toxinelor vegetale, IP CNSAPSA necesita:

- standarde analitice si consumabile, kituri - cost estimativ - 15-20 mii euro;

- teste de competenta - 350-500 euro.

Pentru implementarea si acreditarea metodei - etape importante sunt instruirea
personalului, validarea metodei, care necesita, inclusiv surse financiare dar si timp - de la min.
6 luni pand la 1,5 ani, dar desigur doar dupa dotarea laboratorului cu echipament si utilaje
necesare. Pretul pentru serviciul de determinare a alcaloizilor (luind in calcul estimativ costurile
directe si indirecte) ar fi estimativ de 2500-3000 lei.

Pentru implementarea cerintelor Regulamentelor (UE) 2017/2158, Regulamentului de
punere 1n aplicare (UE) 2023/2783 si acreditarea metodelor de determinare a acrilamidei si
toxinelor vegetale IP CNSAPSA necesitd personal calificat, or statele de personal actuale nu
sunt suficiente pentru extinderea domeniului de activitate si implementarea metodelor noi.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul nu presupune careva costuri de conformare din partea operatorilor economici.
Cu atat mai mult, interventia datd va exclude barierele care pot surveni in cazul lipsei unor
reglementdri clare ale domeniului vizat.

Respectarea riguroasa a prevederilor regulametelor ce urmeaza a fi implementate ar
putea reduce risipa alimentara si asigurarea sigurantei alimentelor Inca de la materia prima si pe
tot parcursul lantului alimentar.

4.4. Impactul social

Din punct de vedere social, referindu-ne la sanatatea populatiei, identificim un impact
major pozitiv, care se va reflecta prin garantarea calitdtii si inofensivitatii produselor alimentare
si prin prevenirea cazurilor de probleme de sdnatate legate de consumul de produse alimentare
nesigure. Aceste prevederi vor informa si educa populatia cu privirea la siguranta alimentelor,
fapt ce ar putea duce la minimizarea cazurilor de boli si infectii alimentare.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu a fost identificat impact in acest domeniu.

4.5. Impactul asupra mediului




O data cu efectuarea corectd a controalelor oficiale si permiterea plasarii pe piatd a
produselor calitative si inofensive, este exclus faptul de a forma deseuri, astfel cum se intampla
in cazul produselor care urmeaza sa fie nimicite sau stocate, din cauza neintrunirii parametrilor
de siguranta, fapt care ar duce la emisii de gaze cu efect de serd ca urmare a procesului de
descompunere a deseurilor alimentare si la poluarea solului si a apei cu substantele chimice din
deseurile alimentare, afectand negativ biodiversitatea si calitatea resurselor naturale.

Pentru a respecta normele privind contaminantii, producdtorii reduc utilizarea
pesticidelor, erbicidelor, metalelor grele si altor substante chimice in agricultura. Aceasta duce
la o diminuare a contaminarii solului, apei si aerului.

Normele stricte i obligd pe producdtori sa adopte tehnologii mai inofensive si sd
controleze emisiile care pot contamina mediul inconjurator.

Reducerea contaminantilor in procesele de productie alimentara ajutd la conservarea
biodiversitatii prin diminuarea efectelor toxice asupra plantelor, animalelor si
microorganismelor.

Limitarea contaminantilor contribuie la reducerea poludrii raurilor, lacurilor si apelor
subterane, protejand ecosistemele acvatice.

Cerintele mai stricte determina trecerea catre metode de agricultura ecologica, care reduc
utilizarea pesticidelor si ingrasamintelor chimice.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu au fost identificate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul de act normativ este elaborat in contextul armonizarii legislatiei nationale cu
legislatia comunitard referitor la siguranta produselor alimentare, in partea ce tine de
contaminanti. In acest sens, aceasta creaza cadrul necesar aplicarii:

Regulamentului (UE) 2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie 2017 de stabilire a
masurilor de diminuare si a nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei acrilamidei in
produsele alimentare, CELEX: 32017R2158, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
304/24 din 21.11.2017,

Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie
2023 de stabilire a metodelor de esantionare si de analizd pentru controlul nivelurilor de
micotoxine din produse alimentare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 401/2006, CELEX:
32023R2782, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 15.12.2023, astfel
cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/885 al
Comisiei din 20 martie 2024;

Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei din 14 decembrie
2023 de stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor de analiza pentru controlul
nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare si de abrogare a Regulamentului (UE)
2015/705, CELEX: 32023R2783, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din
15.12.2023;

Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022 de
completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului prin
stabilirea unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii




din produsele alimentare, CELEX: 32022R0931, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 162/7 din 17.06.2022.

In pofida faptului ci Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2782 abrogi
Regulamentul (CE) nr. 401/2006, cerintele specifice prevazute la punctul 4.3 din anexa II la
Regulamentul (CE) nr. 401/2006 continua sd se aplice pana la 1 ianuarie 2029 in cazul metodelor
care au fost validate inainte de intrarea in vigoare a primului regulament mentionat.

La baza elabordrii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a
fi apropiatd de cédtre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de sigurantd alimentara, al
Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, au fost intocmit tabelele de
concordantd, gradul general de compatibilitate al proiectului hotérarii de Guvern cu actele
juridice UE fiind stabilit drept ,,compatibil” si ,,norme UE neaplicabile”.

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

Regulamentele europene preluate in proiect creeaza cadrul normativ de punere in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/625 privind controalele oficiale si Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare.

Aprobarea prevederilor in cauza vine intru necesitatea facilitarii schimburilor comerciale
si pentru a proteja sanatatea publica, iar implementarea completa a acestor rigori va contribui la
asigurarea inofensivitdtii si calitatii produselor alimentare si garantarea consumatorilor cu
produse sigure, prin responsabilizarea operatorilor din domeniul alimentar si perfectionarea
cadrului normativ national privind controalele oficiale si conformarea acestuia la cerintele UE.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Proiectul a fost supus avizarii de catre ministerele si autoritatile interesate.

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, a fost plasat pe pagina web a Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, la
compartimentul ,, Transparenta decizionald”, rubrica ,,Proiecte de documente” anuntul privind
initierea proiectului este plasat pe pagina web a Ministerului si poate fi vizualizat la link-ul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-de-
hotarare-de-guvern-pentru-aprobarea-requlamentelor-privind-stabilirea-masurilor-de-
diminuare-a-metodelor-de-determinare-si-a-unor-norme-privind-efectuarea-controalelor-
oficiale-a-contaminantilor-in-produsele-alimentare/13693 , anuntul privind consultarea publica
a proiectului poate fi vizualizat la link-ul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-
privind-consultarea-publica-a-proiectului-de-hotarare-de-guvern-pentru-aprobarea-
regulamentelor-privind-stabilirea-masurilor-de-diminuare-a-metodelor-de-determinare-si-a-
unor-norme-privind-efectuarea-controalelor-oficiale-a-contaminantilor-in-produsele-
alimentare/13756

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost supus expertizarii juridice si anticoruptie.

Concluzia expertizei juridice:

Potrivit notei de fundamentare, proiectul este elaborat in scopul implementarii
prevederilor art. 18 alin. (2) al Legii nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
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agroalimentar si in contextul realizdrii obligatiilor Republicii Moldova, care rezultd din
prevederile pozitiei 48, capitolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare” din
Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 829/2023.

Totodata, aferent rigorilor normative, se expun un sir de recomandari si obiectii, care
sunt incluse in sinteza proiectului de act normativ.

Concluzia expertizei anticoruptie:

Proiectul de hotarare de Guvern pentru aprobarea unor Regulamente privind
contaminantii in produsele alimentare a fost elaborat de Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare in vederea implementarii prevederilor art. 18 alin (2) al Legii nr. 82/2024 privind
controalele oficiale In domeniul agroalimentar si In contextul realizarii obligatiilor Republicii
Moldova, care rezulta din prevederile pozitiei 48, capiolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici
sanitare si fitosanitare” din Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.

Autorul a prezentat Sinteza avizelor parvenite in cadrul procesului de consultare publica
a proiectului de catre autoritatile responsabile de implementarea prevederilor continute in
proiect/institutiilor interesate, fapt ce denota aspectul definitivat al acestuia si intrunirea
conditiilor stabilite de prevederile art.36 al Legii nr.100/2017, coroborat art.28 al Legii
nr.82/2017 - pentru efectuarea expertizei anticoruptie.

In procesul de promovare a proiectului, au fost respectate rigorile de asigurare a
transparentei decizionale statuate de prevederile art.8 lit.a)-d) al Legii nr. 239-XVI din 13
noiembrie 2008 privind transparenta in procesul decizional.

Nota de fundamentare a proiectului a fost intocmita cu respectarea exigentelor de tehnica
legislativa statuate de prevederile art.30 lit.a)-f) al Legii cu privire la actele normative nr.100
din 22 decembrie 2017.

Implementarea prevederilor propuse, poate contribui la realizarea interesului public vizat
de proiect, fapt care nu este detrimentul interesului public general (in sensul prevazut de
prevederile Legii integritatii nr.82 din 25 mai 2017).

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, avand drept scop aprobarea
prevederilor referitoare masurilor de diminuare, a metodelor de determinare si a unor norme
privind efectuarea controalelor oficiale a contaminantilor in produsele alimentare si abrogarea
Hotararii Guvernului nr. 208/2013 cu privire la aprobarea Metodelor de prelevare a probelor
pentru determinarea nivelului de micotoxine in produsele alimentare.

Interventia in cauza tinde sa armonizeze legislatia nationald la patru Regulamentele
europene ce pun in aplicare prevederile Regulamentului (UE) nr. 625/2017, transpus prin Legea
nr. 82/2024, respectiv intrarea in vigoare este stabilitd pentru data de 08.05.2028, o data cu
intrarea 1n vigoare a legii prenotate.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ




Implementarea proiectului va fi asigurata de catre Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor si de catre Institutia Publica Centrul National Sanatatea Animalelor, Plantelor si
Siguranta Alimentelor, prin intreprinderea masurilor de diminuare a limitelor de contaminanti,
inclusiv de verificare a metodelor si monitorizarea normelor aplicate la efectuarea controalelor
oficiale, in vederea determinarii contaminantilor in produsele alimentare.

Din considerentul cd este necesar sa se acorde laboratoarelor suficient timp pentru a
indeplini noile cerinte introduse prin prezentul proiect, se prevede ca implementarea acestora sa
fie din data de 08.05.2028, in vederea asigurarii continuitatii efectuarii controalelor oficiale si a
altor activitati de reglementare privind nivelurile maxime de contaminanti si pentru a acorda
suficient timp referitor la revalidarea metodelor de analiza.

Secretar general Sergiu GHERCIU

Ex: Cristina Sarban,
Tel: 022 204-528



la proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea unor Regulamente

SINTEZA

privind contaminantii in produsele alimentare
(numar unic 171/MAIA/2025)

Participantul la avizare,

Continutul obiectiei,

Argumentarea

consultare publica, Nr. crt. . < es .. . : .
i propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
Avizare si consultare publica

Aviz Ministerul
Sanatatii, scrisoarea nr. 1. Lipsa de obiectii si propuneri. -
09/1261 din 14.04.2025

Aviz Ministerul
Mediului, scrisoarea nr. 5 Lipsi de obiectii si . i
07/1-07/886 din . ipsa de obiectii si propuneri.
28.03.2025

Aviz Ministerul
Afacerilor Externe, 3 Linsi de obiectii si . i
scrisoarea nr. D1/3/041.1- ' 1psa G OBIECH1 31 propunert.
2870 din 21.03.2025

La Anexa nr. 1 "Regulamentul de stabilire a masurilor de
diminuare si a nivelurilor de referinta pentru reducerea prezentei
acrilamidei in produse alimentare’:

Aviz Agentia Nationala 1. La pct. 4 enuntul "unei autorizatii comerciale” se propune de a Se accepti
pentru Siguranta substitui expresia cu sintagma “certificatul de inregistrare in pta.
Alimentelor, scrisoarea 4. domeniul sigurantei alimentelor”, deoarece autorizarii sanitar-

nr. 21-6231 din
20.11.2024

veterinare se supun doar unitatile stipulate in Anexa nr. 6 din
Legea nr. 221/2007 privind activitatea sanitar veterinara.

2. La pct.7 definitia "operator din domeniul alimentar” se
propune de a fi exclusd, deoarece pe tot textul proiectului de
hotarare se utilizeaza expresia “operator din sectorul alimentar”.

Se accepta partial.
Definitia de ,,operator din domeniul
alimentar” este pastrata si inlocuieste




in tot textul proiectului sintagma
»operator din sectorul alimentar”.

3. La Anexa nr.1 capitolul 4. ”Cereale pentru micul dejun”, in
continutul pct. 4.1.1., expresia “productia agricola pe baza de
contract” nu este clara, in acest sens se propune excluderea
definitiei.

Se accepta partial.
Punctul dat a fost reformulat.

4. La Anexa nr. 3 pct. 5 ”Informarea autoritatilor competente” nu
este clar definitd autoritatea competenta. Se propune completarea
in definitii si definirea autoritatii competente, sau la punctul dat
dupa expresia ’la dispozitia” de a se completa cu expresia
”Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor...”

Nu se accepta.

Prevederile proiectului dat de act
normativ pun in aplicare Legea nr.
82/2024, or conform acestui act
primar, notiunea de ,,autoritate
competenta este definita ca
Lautoritate responsabila de
organizarea controalelor oficiale si
de alte activitati oficiale in
conformitate cu prezenta lege si cu
normele art. 1 alin. (2);”.

Anexa nr. 2 ”Regulamentul de stabilire a metodelor de
esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine
din produse alimentare™:

5. La pct. 4 expresia "Hotararea Guvernului nr. 941/2010” se
propune de a fi substituitd cu sintagma ’Ordinul Ministerului
Agriculturii si Industriei Alimentare nr.75/2024”.

Se accepta.

6. La Anexa nr.2, pct.1.2.1 dupa cuvintele "Hotararea
Guvernului” se propune de a se completa cu sintagma
’nr.724/2024” aceastd hotarare este 1n vigoare din 12.12.2024.

Se accepta.

Anexa nr.3 ”Regulamentul de stabilire a metodelor de
esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de toxine
vegetale din produse alimentare”:

7. La pct.4 expresia "Hotdrarea Guvernului nr.941/2010” se
propune de a fi substituita cu sintagma ~Ordinul Ministerului
Agriculturii si Industriei Alimentare nr.75/2024”.

Se accepta.




Anexa nr.4 "Regulamentul de stabilire a unor norme privind
efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii
din produse alimentare”:

8. La pct.1 sintagma “Legea nr.306/2018 privind siguranta” de a
fi substituitd cu sintagma ” Legea nr.306/2018 privind siguranta
alimentelor”.

Se accepta.

X%

9. La pct.2 dupa sintagma ”Autoritatea competentda” se propune
completarea cu sintagma - Agentia Nationala pentru Siguranta
Alimentelor”.

Nu se accepta.

Prevederile proiectului dat de act
normativ pun in aplicare Legea nr.
82/2024, or conform acestui act
primar, notiunea de ,,autoritate
competenta este definita ca
Lautoritate responsabila de
organizarea controalelor oficiale si
de alte activitati oficiale in
conformitate cu prezenta lege §i cu
normele art. 1 alin. (2);”.

In concluzie, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
sustine proiectul supus avizarii, cu luarea in calcul a obiectiilor si
propunerilor inaintate, iar suplimentar propune revizuirea
gramaticala a proiectului actului avizat.

Aviz Cancelaria de Stat,
scrisoarea nr. 14-69-3378
din 27.03.2025

Lipsa de obiectii si propuneri.

Declaratia de
compatibilitate, Centrul
de Armonizare a
Legislatiei, scrisoarea nr.
31/02-126-12615 din
15.11.2024

DECLARATIE DE COMPATIBILITATE

In baza expertizei proiectului Hotararii de Guvern pentru
aprobarea Regulamentelor privind stabilirea masurilor de
diminuare, a metodelor de determinare si a unor norme privind
efectuarea controalelor oficiale a contaminantilor in produsele
alimentare.

Prezenta Declaratie de compatibilitate a fost intocmitd de Centrul
de armonizare a legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, a HG nr. 657/2009 pentru aprobarea
Regulamentului privind organizarea si functionarea, structurii si

Se accepta.




efectivului-limita ale Cancelariei de Stat si a HG nr. 1171/2018 cu
privire la aprobarea Regulamentului privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene.

Proiectul Hotararii de Guvern pentru aprobarea Regulamentelor
privind stabilirea masurilor de diminuare, a metodelor de
determinare si a unor norme privind efectuarea controalelor
oficiale a contaminantilor in produsele alimentare transpune:

- Regulamentul (UE) 2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie
2017 de stabilire a masurilor de diminuare si a nivelurilor de
referinta pentru reducerea prezentei acrilamidci in produsele
alimentare, CELEX: 32017R2158, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 304/24 din 21.11.2017;

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2782 al
Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a metodelor de
esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxinc
din produse alimentare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
401/2006, CELEX: 32023R2782, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene Seria L din 15.12.2023, astfel cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul de punere 1n aplicare
(UE) 2024/885 al Comisiei din 20 martie 2024;

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2783 al
Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a metodelor de
esantionare si a metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor
de toxine vegetale din produsele alimentare si de abrogare a
Regulamentului (UE) 2015/705, CELEX: 32023R2783, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 15.12.2023,;

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei
din 23 martie 2022 de completare a Regulamentului (UE)
2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului prin
stabilirea unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in
ceea ce priveste contaminantii din produsele alimentare, CELEX:
32022R0931, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
162/7 din 17.06.2022.

I. Obiectul proiectului




Proiectul national are ca obiectiv principal transpunerea in
legislatia nationala a 4 acte UE - Regulamentul (UE) 2017/2158 al
Comisiei din 20 noiembrie 2017; Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023;
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei
din 14 decembrie 2023 si Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022 prin instituirea cadrului
normativ subsidiar pentru realizarea controalelor oficiale a
contaminatilor in produsele alimentare. Astfel, prin proiect, se
aproba Regulamentul de stabilire a masurilor de diminuare si a
nivelurilor de referinta pentru reducerea prezentei acrilamidei in
produsele alimentare, conform anexei nr. 1; Regulamentul de
stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor de analiza
pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele
alimentare, conform anexei nr. 2; Regulamentul de stabilire a
metodelor de determinare a nivelurilor de dioxine si bifenili
policlorurati, conform anexei nr. 3; Regulamentul de stabilire a
unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in ceea ce
priveste contaminantii din produsele alimentare, conform anexei
nr. 4 si Metodele de analiza pe care trebuie sa le utilizeze
laboratorul si cerintele privind controlul oficial al continutului de
micotoxine din produsele alimentare, conform anexei nr. 5.

Proiectul national este un exercitiu de continuitate a armonizarii
legislative in domeniul sigurantei alimentare si vine intru
implementarea art. 18, alin. (2) al Legii nr. 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar, act normativ
armonizat.

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de
reglementare, prezentul demers normativ se circumscrie
reglementarilor statuate la nivelul UE, subsumate Capitolului 12
»dlguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare”.

Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislatiei
europene derivate, prezinta relevanta directa: 1. Regulamentul




(UE) 2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie 2017 de stabilire a
masurilor de diminuare si a nivelurilor de referinta pentru
reducerea prezentei acrilamidci in produsele alimentare, care
stabileste normele privind prezenta si gestionarea contaminantilor
naturali in produsele alimentare, cu scopul de a proteja sanatatea
publica si de a asigura siguranta alimentara. Acesta impune limite
maxime admise pentru substantele considerate periculoase,
defineste obligatiile operatorilor din sectorul alimentar si prevede
metode de control si masurare a contaminantilor. De asemenea,
stabileste cerintele privind monitorizarea, raportarea si masurile
corective in cazul depasirii limitelor admise, asigurand
conformitatea produselor alimentare cu normele europene;

Totodata, mentionam ca Regulamentul (UE) 2017/2158 al
Comisiei din 20 noiembrie 2017 de stabilire a masurilor de
diminuare si a nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei
acrilamidci in produsele alimentare nu a constituit obiect al
transpunerii in legislatia nationald, acest proiect fiind un exercitiu
primar de transpunere a acestuia.

a) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor
Regulamentului (UE) 2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie
2017

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentului (UE) 2017/2158
al Comisiei din 20 noiembrie 2017, mentionam cu titlul general ca,
proiectul national, reiesind din obiectul sau specific de
reglementare si scopul urmadrit, asigura transpunerea prevederilor
actului UE, conform celor expuse infra.

Pct. 1 - 2.7 din Anexa nr. 1 a proiectului national stabileste
domeniul de aplicare al masurilor de diminuare a acrilamidei in
produsele alimentare, impunand obligatia operatorilor din sectorul
alimentar (OSA) de a respecta nivelurile de referinta prevazute in
art. 1 din Regulamentul UE.

Pct. 3 - 6 din Anexa nr. 1 a actului national prevede ca operatorii
din sectorul alimentar care produc si introduc pe piata anumite
produse alimentare trebuie sa aplice masurile de diminuare




stabilite prin lege, fapt prin care se circumscrie art. 2 din
documentul UE.

Pct. 7 din Anexa nr. 1 a proiectului national defineste termeni
relevanti domeniului, precum ,,produs alimentar”, ,,operator din
sectorul alimentar”, ,,comert cu amanuntul”, ,introducere pe piata”
si ,,consumator final”, ,,nivelurile de referinta”, astfel aliniindu-se
la prevederile art. 3 din actul UE.

Pct. 8 - 13 din Anexa nr. 1 a documentului national stabilesc ca
operatorii din sectorul alimentar trebuie sa stabileasca un program
propriu de esantionare si analizare a nivelurilor de acrilamida din
produsele alimentare, sa pastreze o evidentda a masurilor de
diminuare aplicate si sa efectueze esantionarea conform cerintelor
stabilite in concordantd cu art. 4 din Regulamentul (UE)
2017/2158 al Comisiei din 20 noiembrie 2017.

Pct. 14 si 15 din Anexa nr. 1 a actului national descrie ca
nivelurile de referintd pentru acrilamida in produsele alimentare se
revizuiesc la fiecare trei ani, pe baza datelor furnizate de
autoritatile competente si operatori, si se ajusteaza in functie de
progresele stiintifice si tehnice similar art. 4 din documentul UE.

Anexa nr. 1 la proiectul national se refera la masurile de
diminuare a acrilamidei in produsele pe baza de cartofi ce includ
selectarea soiurilor de cartofi cu un continut scazut de precursori,
depozitarea adecvata a acestora, controlul temperaturii si umiditatii
in timpul procesarii, precum si utilizarea tehnologiilor de prajire si
procesare care minimizeaza formarea acrilamidei, toate aceste
masuri fiind reglementate conform cerintelor Anexei I din
documentul UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste ca operatorii din sectorul
alimentar trebuie sa aplice masuri specifice de diminuare a
acrilamidei in produsele pe baza de cartofi si panificatie, cum ar fi
utilizarea soiurilor de cartofi cu continut scazut de zaharuri,
ajustarea temperaturii si timpilor de prajire/coacere, si
monitorizarea nivelurilor de acrilamida, iar masurile trebuie sa fie




respectate si verificate pentru eficientd, precum sunt expuse in
Anexa Il la Regulamentul UE.

Anexa nr. 3 la actul national stabileste ca esantionarea produselor
alimentare pentru monitorizarea acrilamidei trebuie sa fie
reprezentativa pentru lotul esantionat, iar operatorii din sectorul
alimentar (OSA) trebuie sa preleve esantioane din fiecare tip de
produs pentru a verifica eficienta masurilor de diminuare in acord
cu Anexa Il din actul UE.

Anexa nr. 4 la proiectul national stabileste nivelurile de referinta
pentru acrilamida n produsele alimentare, care sunt specificate
pentru diferite categorii de produse, inclusiv cartofi prajiti, paine,
cereale pentru mic dejun, biscuiti, cafea, si produse destinate
sugarilor si copiilor mici in acord cu Anexa IV din documentul
UE.

b) Prevederi neaplicabile ale Regulamentului (UE) 2017/2158 al
Comisiei din 20 noiembrie 2017

Art. 6 din actul UE nu este supus transpunerii, ori reflecta
dispozitii finale si tranzitorii.

2. Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2782 al
Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a metodelor de
esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxinc
din produse alimentare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
401/2006 stabileste cerintele detaliate privind esantionarea si
metodele de analiza utilizate in controlul oficial al nivelurilor de
micotoxine din produsele alimentare, asigurand un cadru uniform
pentru verificarea conformitatii acestora cu limitele maxime
admise la nivelul Uniunii Europene. Acesta defineste procedurile
specifice pentru prelevarea probelor, criteriile de performanta ale
metodelor analitice si masurile necesare pentru garantarea unor
rezultate fiabile si reproductibile, avand ca obiectiv principal
protejarea sanatatii consumatorilor si mentinerea standardelor de
sigurantd alimentara.

Subsecvent, mentiondm ca, Regulamentul de punere 1n aplicare
(UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a




metodelor de esantionare si de analizd pentru controlul nivelurilor
de micotoxinc din produse alimentare si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 401/2006 nu a constituit obiect al
transpunerii in legislatia nationala, acest proiect fiind un exercitiu
primar de transpunere a acestuia.

a) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor
Regulamentului de punere 1n aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei
din 14 decembrie 2023

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023,
mentionam cu titlul general ca, proiectul national, reiesind din
obiectul sau specific de reglementare si scopul urmarit, asigura
transpunerea prevederilor actului UE, conform celor expuse infra.

Pct. 1 din Anexa nr. 2 a proiectului national defineste termenii si
conceptele cheie legate de procedurile de testare a produselor
alimentare, inclusiv, procesul de prelevare a esantioanelor (loturi,
subloturi, esantioane incrementale si reunit), metodele de
screening utilizate pentru detectarea micotoxinelor, precum si
criteriile de evaluare a preciziei si recuperdrii rezultatelor. De
asemenea, sunt stabilite concepte precum valoarea-limita,
concentratia-tinta de screening (STC) si metodele de confirmare,
pentru a asigura o detectie corecta si fiabila a contaminantilor si
pentru a proteja sandtatea consumatorilor in acord cu art. 1 din
Regulamentul UE.

Pct. 2 - 4 din Anexa nr. 2 a actului national stabilesc procedurile
de esantionare pentru controlul nivelurilor de micotoxine in
produsele alimentare conform metodelor prevazute in art. 2 din
documentul UE.

Pct. 5 din Anexa nr. 2 a proiectului national stabileste ca
pregéatirea esantioanelor si metodele de analiza pentru controlul
nivelurilor de micotoxine in produsele alimentare trebuie sa
respecte criteriile prevazute la art. 3 din actul UE.

Anexa nr. 5 la proiectul national determina cerintele pentru
metodele de analiza si validare a testelor utilizate Tn controlul




oficial al nivelurilor de micotoxine in produsele alimentare,
incluzand, atat metode de confirmare validata, cat si tehnici
semicantitative de screening, cu focus pe precizia si
reproducibilitatea rezultatelor, toate aceste masuri conform
cerintelor art. 4 din documentul UE.

Anexa nr. 1 la actul national reglementeaza metodele de
esantionare pentru controlul nivelurilor de micotoxine in alimente,
stabilind proceduri clare pentru personalul desemnat sa efectueze
esantionarea, materialul de esantionat si masurile de precautie in
conformitate cu Anexa | la Regulamentul UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste criteriile pentru pregatirea
esantioanelor si metodele de analiza utilizate in controlul oficial al
nivelurilor de micotoxine din alimente, incluzand masuri de
precautie in pregatirea si omogenizarea esantioanelor, calcularea
raportului Intre coaja si partea comestibila la fructele in coaja
lemnoasa si semintele oleaginoase, tratarea esantionului in
laborator si cerintele pentru metodele de analiza, inclusiv
recuperarea si precizia rezultatelor, fapt prin care se circumscrie
Anexei Il la actul UE.

b) Prevederi neaplicabile ale Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023

Art. 5 din actul UE nu este supus transpunerii, ori reflecta
dispozitii finale si tranzitorii.

3. Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2783 al
Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a metodelor de
esantionare si a metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor
de toxine vegetale din produsele alimentare si de abrogare a
Regulamentului (UE) 2015/705 reglementeaza procedurile de
control al nivelurilor de toxine vegetale din produsele alimentare,
stabilind metodele de esantionare si analiza acestora. Acesta face
referire la metodele detaliate in anexa I si la criteriile de pregatire
si analiza din anexa Il, care trebuie respectate pentru a asigura
corectitudinea si siguranta procesului de testare. In cazul in care un
produs nu se incadreaza intr-o categorie specifica de produse
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alimentare, se stabileste un mod de esantionare corespunzator,
bazat pe similaritatile cu alte produse sau pe caracteristicile
particulare ale acestuia, precum dimensiunea particulelor. De
asemenea, se stipuleaza ca, in cazul unor exceptii, metodele
validate anterior pot fi utilizate pana la o anumita data.

In continuare, se precizeazi ci Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei din 14 decembrie 2023 de
stabilire a metodelor de esantionare si a metodelor de analiza
pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale din produsele
alimentare si de abrogare a Regulamentului (UE) 2015/705, nu a
fost transpus in legislatia nationala, acest proiect reprezentand un
demers initial de transpunere a regulamentului mentionat.

a) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei
din 14 decembrie 2023

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei din 14 decembrie 2023,
mentionam cu titlul general ca, proiectul national, reiesind din
obiectul sau specific de reglementare si scopul urmarit, asigura
transpunerea prevederilor actului UE, conform celor expuse infra.

Pct. 1 - 5 din Anexa nr. 3 a proiectului national detaliaza
procedurile de esantionare pentru controlul nivelurilor de toxine
vegetale In produsele alimentare, stabilind reguli precise pentru
produsele care nu pot fi clasificate in categoriile prevazute, iar
procedura de esantionare se adapteaza in functie de dimensiunea
particulelor sau similaritatea cu alte produse alimentare, fapt prin
care se aliniaza la prevederile art. 1 - 3 din Regulamentul UE.

Anexa nr. 1 la actul national detaliaza procedurile pentru
esantionarea produselor alimentare in scopul controlului
nivelurilor de toxine vegetale, inclusiv, norme privind personalul,
masurile de precautie, ambalarea si transportul esantioanelor,
precum si metode specifice de prelevare, aplicabile diferitelor
tipuri de loturi si produse, precum sunt expuse in Anexa I la
Regulamentul UE.
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Anexa nr. 2 la actul national stabileste procedurile detaliate
pentru pregatirea esantioanelor de produse alimentare in scopul
controlului nivelurilor de toxine vegetale, inclusiv omogenizarea si
prelucrarea acestora in laborator, utilizarea esantioanelor-duplicat
pentru referinta, cerintele de performanta pentru metodele de
analiza, limitele de cuantificare pentru diverse toxine si cerintele
de validare a metodelor de confirmare, fapt prin care se
circumscrie Anexei Il din actul UE.

b) Prevederi neaplicabile ale Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2023/2783 al Comisiei din 14 decembrie 2023

Art. 4 si art. 5 din actul UE nu se supun transpunerii, ori reflecta
dispozitii finale si tranzitorii.

4. Regulamentul de punere 1n aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei
din 23 martie 2022 de completare a Regulamentului (UE)
2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului prin
stabilirea unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in
ceea ce priveste contaminantii din produsele alimentare stabileste
norme pentru selectarea combinatiilor specifice de contaminanti
sau grupuri de contaminanti care trebuie controlate in diverse
grupuri de marfuri alimentare. In plus, actul detaliaza strategia de
esantionare, stipuland criterii precise pentru alegerea produselor si
operatorilor din sectorul alimentar care vor fi controlati. Aceste
criterii includ istoricul de neconformitéti al operatorilor,
deficientele in controlul riscurilor, si importanta pastrarii
evidentelor corespunzatoare. Se pune accent pe esantionarea
reprezentativa si pe gestionarea situatiilor emergente, cum ar fi
schimbarile in tiparele de consum sau evenimentele naturale. De
asemenea, se subliniazd importanta respectarii frecventei
controalelor, evitandu-se prelevarea multipla de probe de la
aceleasi unitati, cu exceptia cazurilor justificate.

Mentionam ca, Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022 de completare a
Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului prin stabilirea unor norme privind efectuarea
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controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii din
produsele alimentare, nu a fost transpus 1n legislatia nationala,
acest proiect reprezentand un demers initial de transpunere a
regulamentului mentionat.

a) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei
din 23 martie 2022

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022,
mentionam cu titlul general ca, proiectul national, reiesind din
obiectul sau specific de reglementare si scopul urmarit, asigura
transpunerea prevederilor actului UE, conform celor expuse infra.

Pct. 1 — 2.2 din Anexa nr. 4 a proiectului national definesc
contaminantul conform legislatiei europene si nationale, excluzand
materiile straine, cum ar fi resturile de insecte. Totodata, stabileste
obligatia autoritatilor competente de a verifica prezenta
contaminantilor in produsele alimentare si de a aplica proceduri de
esantionare corespunzatoare, fapt prin care se aliniaza la
prevederile art. 1 si 2 din Regulamentul UE.

Anexa nr. 1 la actul national stabileste norme pentru selectarea
combinatiilor de contaminanti si grupuri de marfuri care trebuie
controlate in produsele alimentare in acord cu Anexa I la
Regulamentul UE.

Anexa nr. 2 la actul national stabileste criteriile pentru strategia
de esantionare a produselor alimentare care trebuie controlate de
autoritdtile competente, prin luarea in considerare a asa factori
precum istoricul de neconformitate, deficientele in analiza
riscurilor si autocontrol, pastrarea evidentelor conform
reglementarilor si situatiile emergente care afecteaza lantul
comercial, fapt prin care se circumscrie Anexei Il din actul UE.

b) Prevederi neaplicabile ale Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022

Art. 3 din actul UE nu este supus transpunerii, ori reflectd
dispozitii finale si tranzitorii.
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I1. Respectarea mecanismului de armonizare a) Obiectii
privind Tabelul de concordanta pentru Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023

La compartimentul 1 al Tabelului se va indica tipul, numarul,
institutia/institutiile care 1-a/l-au adoptat, data, titlul actului juridic
european, nr. CELEX, inclusiv cea mai recentd modificare a
actului care constituie obiect al transpunerii, prin precizarea
tipului, a numarului si a datei de adoptare a actului juridic
european de modificare - Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2023/2782 al Comisiei din 14 decembrie 2023 de stabilire a
metodelor de esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor
de micotoxinc din produse alimentare si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 401/2006, CELEX: 32023R2782,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din
15.12.2023, astfel cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/885 al Comisiei din
20 martie 2024.

V. Concluzii

Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, Tabelul de
concordantd la Regulamentul 2023/2782/UE se va revizui potrivit
celor expuse mai sus.

Aviz Grupul de Lucru
al Comisiei de stat pentru
Reglementarea Activitatii
de Intreprinzitor,
scrisoarea nr. 38-78-3351
din 26.03.2025

I. Proiectul de act normativ

Proiectul hotararii de Guvern, conform p.1, prevede
aprobarea a cinci reglementari cu denumiri diferite: Regulamentul
de stabilire a masurilor de diminuare si a nivelurilor de referinta
pentru reducerea prezentei acrilamidei in produsele alimentare;
Regulamentul de stabilire a metodelor de esantionare si a
metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale
din produsele alimentare; Regulamentul de stabilire a metodelor de
determinare a nivelurilor de dioxine si bifenili policlorurati;
Regulamentul de stabilire a unor norme privind efectuarea
controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii din
produsele alimentare; Metodele de analizd pe care trebuie sa le
utilizeze laboratorul si cerintele privind controlul oficial al

Se accepta.

Denumirea HG a fost modificata
conform recomandarii.

Pct. 1 a fost ajustat.
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continutului de micotoxine din produsele alimentare. Se
recomanda examinarea oportunitdtii de modificare a denumirii
proiectului pentru a cuprinde exhaustiv domeniile de reglementare
prevazute in aceste cinci reglementari. Spre exemplu: Proiectul
Hotararii Guvernului pentru aprobarea unor Regulamente (referitor
la reglementarea nivelului de contaminanti din produsele
alimentare).

Totodata, anexa nr.2 prevede alt regulament decat cel
mentionat la p. 1.

Prevederile p.5 din proiectul hotararii de Guvern stabilesc, ca
prezenta hotdrare intra Tn vigoare la data de 08.05.2026. Procesul
de promovare a proiectului poate sa dureze mult timp si pentru a
asigura un nivel Tnalt de predictibilitate, se recomanda de
monitorizat ca sa fie prevazut in aceastd hotarare intrarea in vigoare
la o perioada de cel putin un an din momentul publicarii in
Monitorul Oficial.

Se accepta.
Va fi monitorizat procesul.

Proiectul Regulamentului de stabilire a masurilor de
diminuare si a nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei
acrilamidei in produsele alimentare (pag.3-24)

Prevederile p. 5 din anexa nr. 3 la proiectul Regulamentului
stabilesc, ca la cerere, operatorii din sectorul alimentar (OSA) pun
anual la dispozitia autoritatii competente rezultatele analitice
obtinute in urma analizelor, impreund cu descrierea produselor
analizate. Detalii privind masurile de diminuare luate pentru a
reduce nivelurile de acrilamida sub nivelul de referinta se
furnizeaza pentru produsele care depasesc nivelul de referinta.
Pentru a evita situatii de interpretdri discretionare si de abuz, se
recomandd concretizarea prevederilor respective, in special a
termenului de prezentare a informatiei.

Se accepta.
Prevedere reformulata.
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Proiectul Regulamentului de stabilire _a metodelor de
esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de micotoxine
din produse alimentare (pag.25-71)

Prevederile p. 1.1.6. din anexa nr. 1 la proiectul
Regulamentului stabilesc, ca esantioanele-duplicat utilizate in
scop de asigurare a respectarii legislatiei, de aparare si stabilire
a unei referinte se preleva din esantionul reunit omogenizat, cu
exceptia cazului in care o astfel de procedura este contrara
normelor legale privind drepturile operatorilor din sectorul
alimentar. Prevederile respective contin norme incerte (asigurare a

Se accepta.
Prevedere ajustata conform
recomandarii.

10. respectarii legislatiei; contrard normelor legale privind drepturile
operatorilor din sectorul alimentar) si, pentru a evita situatii de
interpretari discretionare si de abuz, se recomanda concretizarea
acestora. Obiectie valabila si pentru p.3 din anexa nr.2.
Prevederile p. 1.2.1. din anexa nr. 2 la proiectul Se accepta.
Regulamentului stabilesc, ca pentru partea comestibila se aplica s-a facut referinta la actul normativ
nivelurile maxime stabilite in Hotardarea Guvernului nr. /2025 | - Hotardrea Guvernului nr.724/2024
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind nivelurile | pentru aprobarea Regulamentului
maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare. | sanitar privind nivelurile maxime
Prevederile respective nu se acceptd, deoarece sunt efectuate | pentru anumiti contaminanti din
trimiteri la un act normativ inexistent. produsele alimentare.
Proiectul Regulamentului de stabilire a metodelor de
esantionare si a metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor
de toxine vegetale din produsele alimentare (pag.72-83)
Prevederile p. 1.1.6. din anexa nr. 1 la proiectul
Regulamentului stabilesc, ca esantioanele-duplicat utilizate in Se accepti.
11 scop de asigurare a respectarii legislatiei, de aparare si stabilire Prevedere ajustata conform

a unei referinte se preleva din esantionul reunit omogenizat, cu
exceptia cazului in care o astfel de procedura este contrara
normelor legale privind drepturile operatorilor din sectorul
alimentar. Prevederile respective contin norme incerte (asigurare a
respectarii legislatiei; contrard normelor legale privind drepturile
operatorilor din sectorul alimentar) si, pentru a evita situatii de

recomandarii.

16




interpretdri discretionare si de abuz, se recomandad concretizarea
acestora. Obiectie valabild si pentru p.3 din anexa nr.2.

Proiectul Regulamentului de stabilire a unor norme privind
efectuarea controalelor oficiale in ceea ce priveste contaminantii
din produsele alimentare (pag.84-87)

Prevederile p. 3 din anexa nr. 2 la proiectul Regulamentului
stabilesc, ca la prelevarea probelor, se depun eforturi pentru a se
evita prelevarea multipla de probe de la un operator din sectorul

Se accepta.

12. alimentar, cu exceptia cazului in care operatorul a fost identificat A fost facuta referinta la art. 32
pe baza criteriilor incluse la pct. 1 sau a fost pusa la dispozitie o | alin. (1) din Legea nr. 82/2024.
Justificare corespunzatoare in planul de control. Prevederile
respective sunt expuse la general si, pentru a evita situatii de
interpretdri discretionare si de abuz, se recomanda concretizarea
acestora sau stabilirea unor norme de trimitere la alte acte
normative care reglementeaza numarul de probe prelevate.
Se accepta.
Proiectul Metodelor de analiza pe care trebuie sa le utilizeze Prin scrisoarea nr. 09-07/24/523 din
laboratorul si cerintele privind controlul oficial al continutului de | 26.02.2025 proiectul si nota de
13. micotoxine din produsele alimentare (pag.88-99) fundamentare a acestuia a fost
Proiectul Metodelor contine norme tehnice de specialitate si | transmis spre consultare mediului de
este necesara consultarea acestuia cu specialisti in domeniu. afaceri din domeniu, prin intermediul
asociatiilor de profil.
Il. Nota de fundamentare
* Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului
normativ
La sub punctul 2.2 este prevazut, ca problema principala
care necesita solutionare consta in lipsa unor prevederi clare si Se accepta.
14. armonizate privind stabilirea metodelor de determinare a Nota de fundamentare ajustata

contaminantilor in produsele alimentare si expunerea la produse
nesigure care ar putea prezenta riscuri pentru sandtate.
Mentionam, cd reglementdrile sunt instrumente de solutionare a
problemei si lipsa unor astfel de instrumente nu poate fi problema.
Reiesind din informatia prezentata, problema poate fi definitd ca

conform recomandarii.
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risc pentru viata si sdndtatea consumatorilor urmare contaminarii
alimentare. Proiectul se refera la aprobarea mai multor
reglementari cu domenii de reglementare diferite si se recomanda
dupa caz sa fie sistematizata informatia din Nota de fundamentare
pentru fiecare reglementare sau grup de reglementari.

Deoarece este prezentat un proiect de act normativ cu
relevanta UE, se va face referinta la problemele reflectate in analiza
de impact elaboratad de institutiile UE si/sau la problema enuntata
in preambulul actelor UE, adaptate specificului national.

* Obiectivele urmarite si solutiile propuse

La acest compartiment este necesar de descris obiectivele
urmdrite prin adoptarea actului normativ, care sunt legate de
situatia si problemele abordate. Totodata, obiectivele si rezultatele
scontate trebuie expuse in mod masurabil, realist, cuantificat si
fixat in timp. De asemenea, se vor explica prevederile proiectului

Se accepta partial.

15. . D . . Perioadele de intrare 1n vigoare au
si elementele noi, fiind mentionat cum acestea tintesc cauzele .
. ’ i fost reflectate la pct. 8 si 9.
problemei.
Deoarece este prezentat un proiect de act normativ cu
relevanta UE, se va examina, in calitate de optiuni alternative,
diferite perioade de intrare in vigoare sau solutii de implementare
oferite de actele respective.
Se accepta partial.
* Analiza impactului de reglementare Chiar daca prevederile proiectului
La acest compartiment este prevazut, cd proiectul nu | contin multiple cerinte pentru agentii
presupune careva costuri de conformare din partea operatorilor | economici, acestea nu presupun
economici. Totusi, unele reglementari, in special proiectul | careva costuri de conformare din
16. Regulamentului de stabilire a masurilor de diminuare si a | partea operatorilor economici. Cu

nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei acrilamidei in
produsele alimentare contine multiple cerinte pentru agentii
economici si se recomanda prezentarea informatiei referitor la
costuri (preponderent cuantificate) pentru asigurarea conformarii
reglementarii din partea agentilor economici.

atat mai mult, o data cu respectarea
bunelor practici agricole si a bunelor
practici de producere, vor fi excluse
careva costuri suplimentare, care ar
urma sa fie suportate la remedierea
neconformitatilor.
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17.

* Avizarea si consultarea publica a proiectului actului
normativ

Deoarece proiectul contine cinci reglementari cu prevederi
specifice, se recomanda organizarea consultarilor directe cu
asociatiile de business, cu specialistii Tn domeniu, rezultatele carora
necesita fi reflectate in Nota de fundamentare.

Se accepta.

Prin scrisoarea nr. 09-07/24/523 din
26.02.2025 proiectul si nota de
fundamentare a acestuia a fost
transmis spre consultare mediului de
afaceri din domeniu, prin intermediul
asociatiilor de profil si institutiilor
competente. Obiectiile si propunerile
parvenite vor fi incluse in sinteza.

IP Centrul National
Sanatatea Animalelor,
Plantelor si Siguranta
Alimentelor, scrisoarea
nr. 153 din 22.04.2025

18.

1. Referitor la transpunerea Regulamentului (UE) 2017/2158
si implementarea metodei pentru determinarea acrilamidei

[P CNSAPSA nu are implementata si acreditatd metoda pentru
determinarea acrilamidei. Conform standardelor ISO recomandate,
determinarea parametrului respectiv este prin metode lichid
cromatografice de tipul HPLC-MS-MS sau LC/MS/MS, sau metode
gaz cromatografice de tipul GC/MS/MS (ISO 18862 *’Determinarea
acrilamidei — Metode folosind HPLC-MS/MS si GC-MS, Cafea si
produse din cafea).

Pentru implementarea metodei de determinare a acrilamidei, IP
CNSAPSA necesitd echipament de tipul mentionat, costul caruia se
estimeaza a fi de 350-650 mii euro. Acest echipament poate fi folosit
si pentru determinarea, inclusiv a continutului de zaharuri, indicator
necesar de determinat conform cerintelor Regulamentului (UE)
2017/2158, in care se mentioneaza: ["Ca criteriu de acceptare in
timpul depozitarii, nivelul de zaharuri reducatoare din cartofi se
testeaza”, "Loturile de cartofi se monitorizeaza pentru stabilirea
nivelului de zaharuri reducatoare in momentul recoltarii”, "Cartofii
sunt testati pentru a se stabili nivelul de zaharuri reducatoare inainte
de utilizare", etc], or, conform Reg. 2158/2017 acrilamida este un
compus organic care se formeaza din constituentii naturali asparagina
si zaharuri.

Echipamentele disponibile la moment in Laboratoarele IP
CNSAPSA, de tipul LC/MS/MS sunt utilizate la maxim pentru
determinarea reziduurilor de medicamente in tesut, lapte, oud, miere,

Informatia prezentatd a fost inclusa
in nota de fundamentare.
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si urmeaza implementarea si extinderea grupelor de reziduuri si
substante, astfel incat implementarea altor tipuri de metode pe aceste
echipamente ar fi o suprasolicitare si acestea nu vor mai fi rentabil
functionale.

In contextul celor mentionate, pentru implementarea metodei
de determinare a acrilamdei, IP CNSAPSA necesita:

- echipament (LC/MS/MS) - cost estimativ 350-650 mii euro;

- accesorii si utilaj (baie de apa cu ultrasunet, centrifuga,
moara de laborator, coloane cromatografice, balanta analitica, etc) —
cost estimativ — 25-30 mii euro;

- accesorii si utilaj (baie de apa cu ultrasunet, centrifuga, moara
de laborator, cromatografice, balanta analiticd, etc) - cost estimativ -
25-30 mii euro;

- standarde analitice si consumabile, kituri - cost estimativ - 15-
20 mii euro;

- teste de competenta — 350-500 euro.

Pentru implementarea si acreditarea metodei - etape importante
sunt instruirea personalului, validarea metodei, care necesita, inclusiv
surse financiare dar si timp - de la min. 6 luni pana la 1,5 ani, dar
desigur doar dupd dotarea laboratorului cu echipament si utilaje
necesare.

Conform Reg. 2158/2017, Anexa III, Frecventa esantionarii
este mentionata ca:

»l. Cel putin o datd pe an, Operatorul economic (OSA)
esantioneaza si analizeaza produse care au un nivel de acrilamida
cunoscut si bine controlat. OSA efectueaza esantionarea si analizarea
cu o frecventd mai mare trebuie sa se bazeze pe analiza
riscurilor.

2. Evaluarea se repetd daca un produs sau un proces este
modificat intr-un mod care ar putea sa conduca la o modificare a
nivelului de acrilamida din produsul finit.”

In acest context, luand in calcul o gama redusi de produse
alimentare potentiale de formare a acrilamidei $i pentru care se
stabilesc limite maxime admisibile (Anexa 1V, Reg. Nr. 2158/2017),
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frecventa prelevarii de cel putin o datd pe an, criterii si metode de
diminuare a formarii acrilamidei si inclusiv faptul ca la nivel national
sunt foarte putini producitori de asemenea tipuri de produse
alimentare, trebuie de mentionat faptul ca solicitarile pentru prestarea
unui asemenea serviciu vor fi minime, iar costurile de implementare
si menfinere a acestei metode ar fi destul de generoase, or pretul
pentru serviciul de determinare a acrilamidei (ludnd in calcul
estimativ costurile directe si indirecte) ar fi estimativ de 1600 -1800
lei, astfel incat, cu un numar mic de solicitari ar fi dificil ca
Laboratorul sa mentind implementata si acreditata metoda.

2. Referitor la transpunerea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2023/2782 metodelor de esantionare si de analiza
pentru controlul nivelurilor de micotoxine din produse alimenatre.

[P CNSAPSA are implementate si acreditate metode pentru
determinarea micotoxinelor conform HG nr. 724/2024 (transpune
Reg. 915/2023):

- Metoda screening (ELISA), pentru determinarea
micotoxinelor - Aflatoxina Bl, suma Aflatoxinelor, Ohratoxina A,
Deoxinivalenol, Zearalenona;

- Metoda de confirmare (HPLC), pentru determinarea pentru
determinarea micotoxinelor - Aflatoxina BIl, suma Aflatoxinelor,
Ohratoxina A, Deoxinivalenol, Zearalenona, Patulina.

Toate metodele sunt validate conform cerintelor si criteriilor de
performanta din Reg. nr. 401/2006, regulament care urmeaza sa fie
abrogat, dar conform Reg. nr. 2782/2023 articolul 4 ,,Totusi, cerintele
specifice prevazute (referitor la validarea metodelor) Ia
Regulamentul (CE) nr. 401/2006 continud sd se aplice pana la 1
ianuarie 2029 in cazul metodelor care au fost validate inainte de
intrarea In vigoare a prezentului regulament.”

in acest context, laboratorul IP CNSAPSA va planifica
revalidarea metodelor pentru determinarea micotoxinelor conform
cerinfelor noi din Reg. nr. 2782/2023 pana in anul 2028, dar pentru
revalidarea metodelor (screening si confirmare) sunt necesare kituri,
consumabile si reactivi in suma de 30-40 mii lei pentru fiecare tip de
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micotoxind, or pentru procesul de validare se consuma in mediu 2
Kituri pentru metoda de screening (costul unui Kit - 18-20 mii lei) si
standarde analitice si de referintd pentru metoda de confirmare.

3. Referitor la transpunerea Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2023/2783 de stabilire a metodelor de esantionare si a
metodelor de analiza pentru controlul nivelurilor de toxine vegetale
din produsele alimentare

IP CNSAPSA nu are implementata si acreditatd metoda pentru
determinarea toxinelor IP  CNSAPSA nu are implementata si
acreditatd metoda pentru determinarea toxinelor vegetale - Alcaloizi
pirolizidinici. Alcaloizi tropanici, Alcaloizi din opiu.

Conform standardelor ISO recomandate, si cerintelor Reg. nr.
2783/2023 privind criteriile de performantd pentru metodele de
determinare a toxinelor vegetale, determinarea parametrilor
respectivi este prin metode lichid cromatografice de tipul
LC/MS/MS.

Conform celor mentionate anterior, referitor la disponibilitatea
LC/MS/MS pentru determinarea acrilamidei, echipamentul necesar
pentru aceasta ar putea fi folosit si pentru determinarea toxinelor
vegetale.

In contextul celor mentionate, daca Laboratorul ar fi dotat cu
echipament LC/MS/MS (inclusiv si pentru determinarea acrilamidet)
pentru implementarea metodei de determinare a toxinelor vegetale,
IP CNSAPSA necesita:

- standarde analitice si consumabile, kituri - cost estimativ -
15-20 mii euro;

- teste de competenta - 350-500 euro.

Pentru implementarea si acreditarea metodei - etape importante
sunt instruirea personalului, validarea metodei, care necesita, inclusiv
surse financiare dar si timp - de la min. 6 luni pana la 1,5 ani, dar
desigur doar dupad dotarea laboratorului cu echipament si utilaje
necesare. Pretul pentru serviciul de determinare a alcaloizilor (luand

in calcul estimativ costurile directe si indirecte) ar fi estimativ de
2500-3000 lei.
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Pentru implementarea cerintelor Regulamentelor (UE)
2017/2158, Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2023/2783 si
acreditarea metodelor de determinare a acrilamidei §i toxinelor
vegetale [P CNSAPSA necesitd personal calificat, or statele de
personal actuale nu sunt suficiente pentru extinderea domeniului de
activitate si implementarea metodelor noi.

Avizare si consultare publica

Aviz Ministerul

.. Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act.
Sanatatii P L3 PIOP
Aviz Ministerul Nu a parvenit aviz
Mediului P '
Aviz Ministerul
) Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act.
Afacerilor Externe p H1 31 prop
Aviz Agentia Nationala
pentru Siguranta Nu a parvenit aviz. -
Alimentelor
Aviz Cancelaria de Stat Nu a parvenit aviz. -
Centrul de Armonizare . . )
Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act.

a Legislatiei

Aviz Grupul de Lucru
al Comisiei de stat pentru
Reglementarea Activitatii
de Intreprinzator

Nu a parvenit aviz.

Expertizare

Expertiza Ministerul
Justitiei, scrisoarea nr.
04/2-4378 din 08.05.2025

Potrivit notei de fundamentare, proiectul este elaborat in scopul
implementarii prevederilor art. 18 alin. (2) al Legii nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si in contextul
realizarii obligatiillor Republicii Moldova, care rezultda din
prevederile pozitiei 48, capitolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici
sanitare si fitosanitare” din Planul national de actiuni pentru aderarea
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Republicii Moldova la Uniunea Europeana, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 829/2023.

La proiectul hotararii Guvernului:

Potrivit notei de fundamentare, ,,Din considerentul ca este
necesar sa se acorde laboratoarelor suficient timp pentru a Indeplini
noile cerinte introduse prin prezentul proiect, se prevede ca
implementarea acestora sa fie din data de 08.05.2026, iar metodele
de analiza care au fost validate Tnainte de data intrarii in vigoare a
acestor prevederi, este stabilitd pentru aplicare pand la data de
01.01.2029, in vederea asigurarii continuitatii efectuarii controalelor
oficiale si a altor activitati de reglementare privind nivelurile maxime
de contaminanti si pentru a acorda suficient timp referitor la
revalidarea metodelor de analiza.”

In conformitate cu art. 65 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, ,,(1) Abrogarea este un procedeu tehnico-
juridic de suprimare prin care sunt scoase din vigoare prevederile
actului normativ ce nu mai corespund echilibrului dintre cerintele
sociale de reglementare legala.”. Prin urmare, dispozitia de la pct. 2
in conformitate cu care ,,2. Termenul de aplicare a anexei nr. 5
inceteaza la data de 01.01.2029.” urmeaza a fi reformulatd, in sensul
in care sa fie indicat expres mentiunea privind abrogarea anexei nr. 5
la 01.01.2029 in cazul metodelor care au fost validate Tnainte de
intrarea in vigoare a Regulamentului de stabilire a masurilor de
diminuare si a nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei
acrilamidei in produsele alimentare.

Se accepta.

Tindnd cont ca, potrivit pct. 5, ,,Prezenta hotarare intra in
vigoare la data de 08.05.2026 si se abroga la data aderarii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana.”, rezultd ca norma de la pct. 2
constituie o norma derogatorie de la dispozitia indicata la pct. 5.

Totodata, in cazul in care se va dori extinderea termenului de
aplicare a anexei nr. 5, se va tine cont cd, in conformitate cu art. 74
alin. (2) din Legea nr. 100/2017, ,,in cazul actelor normative pentru
care este stabilit expres un termen de aplicare, autoritatea emitenta
poate interveni cu modificari pentru a preveni incetarea actiunii

Se accepta.
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actului normativ respectiv doar pana la expirarea termenului de
aplicare.”.

Potrivit compartimentului 2.2 din nota de fundamentare, la
intrarea Tn vigoare a interventiei propuse, se impune abrogarea
Hotédrarii Guvernului nr. 208/2013, armonizatda partial la
Regulamentul (CE) nr. 401/2006, abrogat prin Regulamentul UE
2782/2023, transpus in anexa nr. 2 la proiect.

In conformitate cu art. 68 alin. (3) din Legea nr. 100/2017, ,,(1)
Daca intr-un nou act normativ este mentionat expres ca la intrarea in
vigoare a acestuia se abroga un act existent, atunci actul din urma se
considera abrogat din momentul intrarii in vigoare a noului act.
Avand in vedere prevederea legald enuntatd si tinand cont de
continutul notei de fundamentare, pct. 3 se va completa cu cuvintele
,]la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari”.

Se accepta.

Potrivit art. 98 alin. (1) din Legea nr. 82/2024, ,,(1) Prezenta
lege intrd in vigoare in data de 8 mai 2028.”. Este de mentionat ca
proiectul hotararii este elaborat in temeiul art. 18 alin. (2) din Legea
nr. 82/2024, prin urmare, proiectul hotdrarii nu poate intra in vigoare
anterior acestei date. Totodatd, mentionam ca in cazul modificarii
datei intrarii In vigoare a Legii nr. 82/2024, va fi necesara inclusiv
modificarea datei pentru proiectul hotararii. Avand in vedere
prevederea legala enuntatd, pct. 5 va avea urmatorul cuprins: ,,5.
Prezenta hotarare intra in vigoare la data intrarii in vigoare a Legii nr.
82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar si se
abroga la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.”.

Se accepta.

Avand in vedere prevederile legale expuse supra, pct. 2 privind
abrogarea anexei nr. 5 la 01.01.2029 decade (valabil si pentru pct. 2
din anexa nr. 5).

Se accepta.

La anexa nr. 1 la Hotiararea Guvernului:

La pct. 7, la semnificatiile notiunilor ,,produs alimentar” si
,comert cu amanuntul” se vor indica denumirile Legilor nr. 306/2018
sinr. 231/2010.

Se accepta.

La pct. 12, care transpune art. 4 alin. (5) din Regulamentul
(UE) 2017/2158, abrevierea ,,ODA” va fi succedat de textul

Se accepta.

25




»,mentionati la pct. 3 si 57, care transpun art. 2 alin. (1) si (3), la care
se face referinta la art. 4 alin. (5).

La anexa nr. 1 la Regulament:

In conformitate cu art. 53 alin. (1) din Legea nr. 100/2017, ,,(1)
In functie de complexitatea actului normativ, elementele structurale
ale actului normativ pot fi grupate dupa cum urmeaza: a) articolele si
punctele — in sectiuni, insemnate succesiv cu numere ordinare
exprimate prin cifre arabe. In cazul unor acte normative complexe,
articolele si punctele pot fi grupate mai intdi In paragrafe si/sau
subsectiuni; b) sectiunile — in capitole, Insemnate succesiv cu numere
ordinare exprimate prin cifre romane;”. Avand in vedere prevederile
legale enuntate, elementele structurale se vor grupa in sectiuni.
Astfel, pct. 1 va deveni sectiunea 1, pct. 2 va deveni sectiunea 2., etc.

Potrivit art. 52 alin. (2) din Legea nr. 100/2017, punctele de
reguld nu au denumire. Prin analogie, regula enuntata se aplica si in
cazul subpunctelor, prin urmare, subpunctele nu se vor denumi. In
acest sens, se va examina oportunitatea grupdrii sectiunilor in
subsectiuni. Astfel, subpct. 1.1 va deveni subsectiunea 1, subpct. 1.2
va deveni subsectiunea 2, etc. Observatia este valabild pentru toate
cazurile similare din proiect.

In cazul gruparii punctelor si subpunctelor in sectiuni si
subsectiuni, subpct. 1.1.1, 1.1.2, 1.1.3 se vor renumerota in pct. 1, 2,
3 (obiectie valabila si la subpct. 1.2, 1.3.).

Avand 1n vedere prevederile legale enuntate, se va renumerota
intreg proiectul.

Se accepta.

Dispozitia de la subpct. 1.3.3 ,,Felii subtiri de cartofi (chipsuri).

Se accepta.

10. Conceptia retetei si a produsului.” se va indica la un subpunct
distinct.
11 Normele de la subpct. 1.3.3.2.3, 1.3.3.2.4, 1.3.3.3.2.8 se vor | Se accepta.
' indica din alineat.
In conformitate cu art. 52 alin. (3) din Legea nr. 100/2017, ,,(3) | Se accepta.
12 Pentru interpretare corectd si aplicare comodd, punctele pot fi

divizate 1n subpuncte care se numeroteazad prin adaugarea
consecutiva a cifrelor arabe, pana la gradul de detaliere necesar.”.
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Avand 1n vedere prevederea legald enuntata, la pct. 2, subpct. ,,5.1”
se va renumerota corespunzator.

La subpct. 2.2.6, mentiondm cd nota nu constituie element
constitutiv al actului normativ, prevazut la art. 41 alin. (1) din Legea
nr. 100/2017, prin urmare continutul acesteia se va indica la un

Se accepta.

13. subpunct distinct. Suplimentar, mentionam ca in cadrul procedurii de
transpunere nu se admite transpunerea ad-litteram. Prin urmare, la
elaborarea proiectelor actelor normative se va tine cont de cerintele
de baza fata de structura actului normativ.
Nu se accepta.
Subpct. 3.1.2 stabileste ca ODA
efectueaza controale pentru a verifica
La subpct. 3.1.2, care transpune capitolul III ,,Agronomie” | punerea in aplicare efectiva a
ultimul alineat din Anexa | la Regulamentul (UE) 2017/2158, textul | cerintelor mentionate la subpct. 3.1.1,
14, »subpct.3.1.1” va fi succedat de textul ,,si subpct. 3.1.2”, astfel cum | subpunct care este divizat in alte
rezultd din continutul capitolului III ,,Agronomie” ultimul alineat | doua subpuncte —3.1.1.1 si 3.1.1.2.
(obiectie similara si la subpct. 6.1.2, 10.1.2). Nu este relevant ca in acelasi
subpunct sa fie efectuata trimiterea la
el insusi (explicatie similara si la
subpct. 6.1.2, 10.1.2).
La subpct. 3.3, primul alineat, abrevierea ,,OSA” se va substitui | Se accepta.
15. cu abrevierea ,,ODA” (obiectie valabila si la subpct. 4.3.3.5 al doilea
alineat; pct. 1 si 3 din sectiunea a 2-a la anexa nr. 2 la Regulament).
Potrivit normelor de tehnica legislativa, daca se face trimitere | Se accepta.
la mai mult de doua elemente structurale consecutive, enumerarea se
16 reda dupa urmatorul exemplu: ,,subpct. 8.1.1-8.1.3”. Tinand cont ca
' la subpct. 8.1.3 se face referintd la doua elemente structurale
consecutive, textul ,subpct. 8.1.1-8.1.2” se va substitui cu textul
,3.1.1 81 8.1.2” (obiectie valabila si la subpct.9.2.3).
17 Subpct. 8.2.1 se va indica din alineat (obiectie valabila si la | Se accepta.
' subpct. 8.3).
La anexa nr. 2 la Regulament, in sectiunea a 2-a, mentiondm | Se accepta.
18. ca punctele urmeaza a fi numerotate in ordine consecutiva si nu de la

pct. 1, prin urmare, punctele se vor renumerota.
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19.

La anexa nr. 3 la Regulament:

Denumirea anexei nr. 3, care transpune Anexa Il la
Regulamentul (UE) 2017/2158, se va completa cu textul ,,pentru
monitorizarea mentionatd la pct. 8-13” astfel cum urma a fi transpusa
denumirea Anexei IlI.

Se accepta.

20.

Pct. 3 se va indica din alineat.

Se accepta.

21.

La anexa nr. 4 la Regulament:

Denumirea anexei nr. 4, care transpune Anexa IV la
Regulamentul (UE) 2017/2158, se va completa cu textul ,,mentionate
la pct. 17, astfel cum urma a fi transpusa denumirea Anexei I'V.

Se accepta.

22.

La indicele ,,3” care transpune indicele ,,3” din Anexa IV la
Regulamentul (UE) 2017/2158, textul ,Hotararea Guvernului nr.
179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutatii” se va substitui cu textul ,,anexele nr.
1 sinr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea
regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii”,
care transpun Regulamentul (UE) nr. 609/2013, la care se face
referintd la indcele ,,3” din Anexa IV la Regulamentul (UE)
2017/2158, or, anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 179/2018 nu
transpune Regulamentul (UE) nr. 609/2013.

Se accepta.

23.

La anexa nr. 2 la Hotiararea Guvernului:

La pct. 1: la notiunea ,deviatie standard relativd de
repetabilitate - (repeatability relative standard deviation — RSDr)”,
cuvantul ,,inseamna” se va exclude ca fiind excedent; notiunile
»esantion de control negativ”, ,esantion de control pozitiv”,
»esantion de laborator”, ,esantion fals negativ’, ,metode de
confirmare”, ,,metoda de screening”, ,,recuperare”, ,,subesantion” se
vor indica din alineat.

Se accepta.

24.

La fel, pct. 2 se va indica din alineat.

Se accepta.
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25.

La pct. 4, referinta la ordinul ministerului agriculturii si
industriei alimentare se va substitui cu referinta la ordinul ministrului
agriculturii si industriei alimentare, or, in conformitate cu prevederile
art. 11 alin. (1) lit. k) din Legea nr. 98/2012 privind administratia
publica centrald de specialitate ministrul emite in mod unipersonal
ordine 1n limitele competentei sale (observatie valabild pentru toate
cazurile similare din proiect).

Se accepta.

26.

La anexa nr. 1 la Regulament:

Avand in vedere prevederile art. 53 alin. (1) din Legea nr.
100/2017, ,, In cazul unor acte normative complexe, articolele si
punctele pot fi grupate mai intdi in paragrafe si/sau subsectiuni;
sectiunile — 1n capitole, Tnsemnate succesiv cu numere ordinare
exprimate prin cifre romane;”, se va examina oportunitatea gruparii
punctelor in subsectiuni. Astfel, sectiunea 1 ,,Dispozitii generale” va
deveni capitolul I Dispozitii generale, iar subpct. 1.1 va deveni
sectiunea 1, fiind necesara redenumirea acesteia, ca sa nu dubleze
denumirea capitolului I.

Se accepta.

217.

Potrivit art. 52 alin. (1) si (2) din Legea nr. 100/2017, ,,(1)
Punctul este elementul structural de baza al hotararilor Guvernului.
(2) Punctele, de regula, nu au denumire”. Avand 1n vedere regula
enuntatd, elementul structural de baza va constitui punctul si nu
subpunctul. Respectiv, se va renumerota intreg textul anexei.

Se accepta.

28.

La sectiunea a 2-a reiteram ca punctele se vor numerota in
ordine consecutiva si nu incepand cu punctul 1.

Se accepta.

29.

La Tabelul nr. 2, in denumirea coloanelor trei si patru, se va
completa numirul indicelui, textul ,,(kg?)” va fi succedat de indicele
,’2”'

Se accepta.

30.

Continutul subpct. 3.1.4, subpct. 4.4.5 si subpct. 4.5 se vor
indica din alineat.

Se accepta.

31.

La Tabelul nr. 11 textul ,,tabelul nr. 22” se va substitui cu textul
,tabelul nr. 127 or, numarul tabelului a fost indicat eronat.

Se accepta.

32.

La subpct. 6.2, textul ,tabelul 13” se va substitui cu textul
,Htabelul nr. 137,

Se accepta.
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Subpct. 6.3, care transpune dispozitia de la Anexa I Partea II
F.1 ultimul alineat din Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2023/2782, cuvintele ,,proces verbal” vor fi succedate de textul
,mentionate la subpct. 1.1.8 din sectiunea 1, care transpune Partea |

Se accepta.

33. compartimentul A.1.8 din Anexa I, la care se face referintd la
compartimentul 5 F.1 ultimul alineat din Anexa | Partea Il la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2782 (obiectie
similara si la subpct. 8.1.3, 9.1.3, 10.1.2).
In acest sens, pentru a asigura principiul coerentei, subpct. | Se accepta.
34. 1.1.8 se va completa cu prevederi privind consemnarea in procesul-
verbal.
. . Nu se accepta.
La pct. 10, care transpune norma de la Compartimentul J din s .
- . Sectiunea I din Anexa nr. 1 la
Partea II la Anexa I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) ’ . .
) . . . | Regulament nu stabileste prevederi
2023/2782, textul ,si a produselor prelucrate solide din fructe si !
. i - L ! * | referitoare la ,,produsele prelucrate
legume mentionate la pct. 9”, mentionam ca la Compartimentul J se . . ) ”
35. o . . . solide din fructe si legume”,
face referinta la ,,produsele prelucrate solide din fructe si legume . L g
i ; ) s © "2 | respectiv aceastd grupa de produse se
mentionate in partea I din prezenta anexa”, care este transpusa prin - . ’s
: ) . . regaseste la litera ,,I”, care este
Sectiunea I din Anexa 1 la Regulament. Prin urmare, se va elucida . . . .
i transpusa 1n proiectul national prin
acest aspect. . - L
pct. 9 din aceasta anexa.
La anexa nr. 2 la Regulament: Se accepta.
Tindnd cont de prevederile art. 52 alin. (2) din Legea nr.
36. ’ e R
100/2017, reiteram ca punctele nu se vor denumi. In acest sens, se va
examina oportunitatea gruparii punctelor in sectiuni/subsectiuni.
La subpct. 1.2.1, referinta la ,Hotararea Guvernului nr. Se accepta.
724/2024 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind nivelurile
maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare” se va
37 substitui cu referinta la Regulamentul sanitar privind nivelurile
' maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 724/2024, or, nivelurile
maxime sunt indicate In Regulament si nu in Hotararea Guvernului
de aprobare a acestuia.
38 La subpct. 4.2.1.1.4, in referinta la Ghidul privind identificarea | Se accepta.

micotoxinelor si a toxinelor vegetale din alimente si furaje se va
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indica numarul si anul adoptarii ordinului ministrului agriculturii si
industriei alimentare, prin care a fost aprobat. Se va retine, ca in
proiect se poate face referintd doar la actele normative in vigoare, fie
ordinul trebuie sa intre in vigoare cel tarziu la data intrarii in vigoare
a prezentei hotarari.

S-a facut referinta generala, fapt ce
va servi drept temei de aprobare a
acestor cerinte.

39.

In conformitate cu art. 55 alin. (4) din Legea nr. 100/2017, ,,(4)
In cazul in care se face trimitere la 0 norma juridica care este stabilita
in acelasi act normativ sau element structural, pentru evitarea
reproducerii acesteia, se face trimitere la norma juridicd relevanta
fard a se preciza cd aceasta face parte din acelasi act normativ sau
element structural, cu exceptia cazurilor n care aceasta precizare este
necesard pentru a exclude orice echivoc.”. Tinand cont de prevederea
legald enuntata, la subpct. 4.2.1.2.2, cuvintele ,,din prezenta anexa”
se vor exclude.

Se accepta.

40.

La subpct. 4.2.2.7.2, reiterdm ca nota nu constituie element
constitutiv al actului normativ, prin urmare, continutul acesteia se va
indica in continutul proiectului (obiectie valabla si la subpct.
4.2.2.7.4 si alte cazuri similare din proiect).

Se accepta.

41.

La anexa nr. 3 la Hotiararea Guvernului:

In anexa nr. 1 la Regulament:

Subpct. 1.1.4, care transpune Compartimentul A.1.4 din Anexa
I la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2023/2783, se va
completa cu textul ,,mentionat la subpct. 1.1.8”, care transpune
Compartimentul A.1.8. din Anexa I la Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2023/2783, la care se face referintd la Compartimentul
A.l4.

Se accepta.

42.

La anexa nr. 2 la Regulament:

La subpct. 4.2.1.1, in referinta la Ghidul privind identificarea
micotoxinelor si a toxinelor vegetale din alimente si furaje se va
identifica numarul si anul adoptdrii ordinului.

Se accepta.

S-a facut referinta generald, ceea ce
va servi drept temei de aprobare a
acestor cerinte.

43.

In conformitate cu art. 54 alin. (1) lit. j) din Legea nr. 100/2017,
,J) exprimarea prin abrevieri a unor denumiri sau termeni se poate
face numai dupd explicarea acestora in text, la prima folosire;”.
Potrivit art. 54 alin. (5) din Legea nr. 100/2017, ,,(5) Daca o notiune

Se accepta.
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sau un termen poate avea intelesuri diferite, In proiect se stabileste
semnificatia acestuia in context pentru a asigura intelegerea corecta
a notiunii sau a termenului respectiv §i pentru a evita interpretarile
neuniforme.” Avand 1n vedere prevederile legale enuntate, la subpct.
4.2.3, abrevierile ,,AOAC” si ,,ISO” se vor substitui cu denumirea
completd a acestora, cu indicarea traducerii In limba romana.

44,

La anexa nr. 4 la Hotiararea Guvernului:

In clauza de armonizare, in denumirea Regulamentului (UE),
cuvintele ,,de punere 1n aplicare” se vor substitui cu cuvantul
»delegat” astfel cum este indicat Tn denumirea Regulamentului
delegat (UE) 2022/931 al Comisiei din 23 martie 2022.

Se accepta.

45.

La indicele ,,»” din proiectul anexei nr. 1 la Regulament, intru
corectitudinea redactarii, textul ,,conform anexei nr. 1 — Lista de
produse alimentare si hrana de origine vegetald si animald pentru
animale carora li se aplicd limita maxima de reziduuri din Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 20/2024 privind aprobarea listei produselor
alimentare, substantelor active si limitelor maxime de reziduuri de
pesticide din sau de pe produse alimentare si hrana de origine
vegetald si animala pentru animale” se va substitui cu textul ,,Lista
de produse alimentare si hrana de origine vegetala si animala pentru
animale carora li se aplica limita maxima de reziduuri, aprobatd prin
Ordinul Ministrului Sdnatatii nr. 20/2024”.

Se accepta.

46.

La indicele ,,%”, care face referinta la ,,Produse pescaresti, astfel
cum sunt definite in Legea nr. 296/2017 privind cerintele generale de
igiend a produselor alimentare”, se va retine ca produsele pescaresti
nu sunt definite In Legea nr. 296/2017

Se accepta.

47.

La anexa nr. 5 la Hotiararea Guvernului:

Tindnd cont de prevederile art. 52 alin. (3) din Legea nr.
100/2017, in clauza de armonizare, textul ,,punctul 4.3” se va
substitui cu textul ,,subpunctul 4.3” (obiectie similara si la subpct.
1.1.2.2).

Se accepta.

48.

La sursa de publicare a Regulamentului (CE) nr. 401/2006, ,
textul ,,23.02.2006” se va substitui cu textul ,,9.03.2006”, astfel cum
este indicat In Regulamentul (CE).

Se accepta.
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49.

In conformitate cu art. 15 alin. (3) din Legea nr. 20/2016 cu
privire la standardizarea nationala, ,,(3) In actele normative pot fi
facute referinte directe numai la standardele moldovenesti publicate
in limba romana.”. Potrivit art. 11 alin. (3) din Legea nr. 20/2016,
»Standardele moldovenesti se identifica cu indicativul alcatuit din
sigla SM, numarul standardului si anul publicarii acestuia. Sigla SM
semnifica ,,standard moldovenesc” si se aplicd numai pe standardele
moldovenesti.”. Avand in vedere prevederile legale enuntate, la
subpct. 1.2.3.2, care transpune subpct. 4.3.2.3.2 din Anexa Il la
Regulamentul (CE) nr. 401/2006, textul ,,ISO 5725:2023 -
Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare si a
rezultatelor masurarilor” se va substitui cu referinta la standardul
moldovenesc.

Se accepta.

50.

Tindnd cont de prevederile art. 54 alin. (4) din Legea nr.
100/2017, la subpct. 1.2.4.3, ultimul alineat, textul ,,Analytical and
Bioanalytical Chemistry DOI 10.1007/s00216-013-6922-1" se va
substitui cu corespondentul in limba romana.

Se accepta.

51.

Potrivit pct. 2, ,,2. Prezentele cerinte se aplicd pana la 1 ianuarie
2029 in cazul metodelor care au fost validate nainte de intrarea in
vigoare a Regulamentului de stabilire a masurilor de diminuare si a
nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei acrilamidei in
produsele alimentare, aprobat prin anexa nr. 1.”.

In conformitate cu art. 47 alin. (1) si (3) din Legea nr.
100/2017, dispozitiile finale cuprind momentul intrarii in vigoare si
masurile necesare punerii in aplicare a actului normativ. Pentru actele
normative cu caracter temporar, in dispozitiile finale se indica si
perioada de aplicare sau data de incetare a aplicarii actului. Prin
urmare, dispozitiile finale si tranzitorii nu tin de obiectul juridic de
reglementare al anexei, ci de continutul nemijlocit al hotararii
Guvernului.

Totodatd, remarcam ca dispozitia privind termenul de aplicare
al anexei nr. 5 la hotdrarea Guvernului se contine la pct. 2 din
proiectul hotdrarii, care a fost criticat mai sus. Prin urmare, pct. 2 din
anexa nr. 5 urmeaza a fi exclus.

Se accepta.
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Expertiza Centrul
National Anticoruptie,
scrisoarea nr. 06/2/8230
din 19.05.2025

52.

RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. EHG25/10565 din 19.05.2025

la proiectul de hotarare a Guvernului pentru aprobarea unor
Regulamente privind contaminantii in produsele alimentare (numar
unic 171/MAIA/2025)

Prezentul raport de expertiza anticoruptie a fost intocmit de
Centrul National Anticoruptie al Republicii Moldova in baza Legii
nr.100/2017 cu privire la actele normative, a Legii nr.1104/2002 cu
privire la Centrul National Anticoruptie, a Legii integritatii
nr.82/2017 si a Metodologiei de efectuare a expertizei anticoruptie a
proiectelor de acte legislative si normative, aprobata prin Hotararea
Colegiului Centrului nr.6 din 20 octombrie 2017.

53.

I. Analiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a
proiectului

I.1. Pertinenta autorului, categoriei propuse a actului si a
procedurii de promovare a proiectului

Autor al proiectului de act normativ este Guvernul, iar autor
nemijlocit este Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, ceea
ce corespunde art.102 din Constitutie, art.14 din Legea nr.100/2017
cu privire la actele normative.

Categoria actului normativ propus este Hotarare a Guvernului,
ceea ce corespunde art.102 din Constitutie, art.6 si art.14 din Legea
nr.100/2017 cu privire la actele normative.

I.2. Respectarea rigorilor de transparentd in procesul decizional
la promovarea proiectului

Potrivit art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in
procesul decizional ,.etapele asigurdrii transparenfei procesului de
elaborare a deciziilor sunt:

a) informarea publicului referitor la initierea elaborarii
deciziei,

b) punerea la dispozifia partilor interesate a proiectului de
decizie si a materialelor aferente acestuia;

c) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite in
corespundere cu legea, altor parti interesate;

Se accepta.
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d) examinarea recomanddrilor cetdtenilor, asociatiilor
constituite Tn corespundere cu legea, altor parti interesate in procesul
de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate™.

Totodata, art.10 din Legea nr.239/2008 stabileste expres ca:

,»(1) Autoritatea publica asigura accesul la proiectele de decizii
si la materialele aferente acestora prin publicarea obligatorie a lor pe
pagina web oficiald a autoritatii publice, prin asigurarea accesului la
1 sediul autoritatii, precum si prin expediere prin posta sau prin alte
mijloace disponibile, la solicitarea persoanei interesate.

(2) Proiectul de decizie si materialele aferente acestuia se
plaseaza pe pagina web oficiald a autoritatii publice responsabile cel
putin pentru perioada receptionarii $i examindrii recomandarilor".

Materialele aferente proiectului se regasesc pe pagina web
oficiala a autorului si pe portalul particip. gov.md, dupa cum
urmeaza: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-
consultarea publica-a-proiectului-de-hotarare-de-guvern-pentru-
aprobarea-regulamentelor-privind-stabilirea masurilor-de-
diminuare-a-metodelor-de-determinare-si-a-unor-norme-privind-
efectuarea controalelor-oficiale-a-contaminantilor-in-produsele-
alimentare/13756. Astfel, in procesul de promovare a proiectului, au
fost respectate rigorile de asigurare a transparentei decizionale
statuate de prevederile art.8 lit.a)-d) al Legii nr. 239-XVI din 13
noiembrie 2008 privind transparenta in procesul decizional.

1.3. Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Potrivit notei de fundamentare: ,,Prezentul proiect de hotarare
prevede aprobarea Regulamentelor privind stabilirea masurilor de
diminuare, a metodelor de determinare si a unor norme privind
efectuarea controalelor oficiale a contaminantilor in produsele
alimentare si are drept scop asigurarea unui nivel inalt de protectie a
sanatatii populatiei si a protectiei consumatorilor.”

Analizdnd normele elaborate s-a constatat ca prin proiect se
propune aprobarea Regulamentului de stabilire a masurilor de
diminuare si a nivelurilor de referintd pentru reducerea prezentei

35




acrilamidei in produsele alimentare, a Regulamentului de stabilire a
metodelor de esantionare si de analizd pentru controlul nivelurilor de
micotoxine din produsele alimentare, a Regulamentului de stabilire a
metodelor de esantionare si de analiza pentru controlul nivelurilor de
toxine vegetale din produsele alimentare, Regulamentului de stabilire
a unor norme privind efectuarea controalelor oficiale in ceea ce
priveste contaminantii din produsele alimentare, a Metodelor de
analiza pe care trebuie sa le utilizeze laboratorul si cerintele privind
controlul oficial al continutului de micotoxine din produsele
alimentare.

Prin urmare, se constata ca scopul declarat de catre autor in
nota de fundamentare corespunde scopului real al proiectului.

1.4. Interesul public si interesele private promovate prin proiect
Implementarea prevederilor propuse, poate contribui la realizarea
interesului public vizat de proiect, fapt care nu este detrimentul
interesului public general (in sensul prevazut de prevederile Legii
integritatii nr.82 din 25 mai 2017).

L.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentdrii din nota informativa.

In conformitate cu art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la
actele normative, proiectele de acte normative sunt insotite de ,,nota
de fundamentare care cuprinde:

a) denumirea sau numele autorului si, dupd caz, a/al
participantilor la elaborarea proiectului actului normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului
normativ;

c) obiectivele urmarite si solutiile propuse;

d) analiza impactului de reglementare;

e) compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia
UE;

f) avizarea si consultarea publicd a proiectului actului
normativ;

h) modul de Incorporare a actului in cadrul normativ existent;
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1) masurile necesare pentru implementarea prevederilor
proiectului actului normativ."

Nota de fundamentare a proiectului a fost structuratd potrivit
exigentelor de tehnica legislativa statuate de prevederile art.30 lit.a)-
f) al Legii cu privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie
2017.

1.5.2. Argumentarea economica-financiara.

Conform art.30 lit.d) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele
normative, nota de fundamentare trebuie sd contind ,,d) analiza
impactului de reglementare”.

Potrivit notei de fundamentare: ,,Costurile pentru
implementarea prezentului proiect vor fi acoperite din bugetul anual
al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, care este
autoritatea responsabilda de efectuarea controalelor oficiale ale
produselor alimentare plasate pe piatd. Finantarea controalelor
oficiale se efetueaza in temeiul art. 24 din Legea nr. 50/2013 cu
privire la controalele oficiale pentru verificarea conformitatii cu
legislatiaprivind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu
normele de sdnatate si de bunastare a animalelor si art. 4 alin. (5) din
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat. In acest sens, suma
alocata anual din bugetul de stat (programul 51 Dezvoltarea
agriculturii, subprogramul 51.06 Securitatea Alimentard) constituie
10861,7 mii lei.”

54.

II. Analiza generald a factorilor de risc ale proiectului

I1.1. Limbajul proiectului Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017
cu privire la actele normative ,,textul proiectului actului normativ se
elaboreaza [...] cu respectarea urmatoarelor reguli: [...]

a) se expune intr-un limbaj simplu, clar si concis [...]

¢) terminologia utilizatd este constanta, uniforma si corespunde
celei utilizate in alte acte normative, in legislatia Uniunii Europene si
in alte instrumente internationale la care Republica Moldova este
parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; [...]

e) se interzice folosirea neologismelor daca exista sinonime de
larga raspandire, |...]

Se accepta.
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f) se evita folosirea [...] a cuvintelor si expresiilor [...] care nu
sint utilizate sau cu sens ambiguu;

g) se evita tautologiile juridice;

h) se utilizeaza, pe cat este posibil, notiuni monosemantice,
[...]"

Textul proiectului este expus intr-un limbaj simplu, clar si
concis, cu respectarea regulilor gramaticale si de ortografie, intrunind
cerintele prevazute de art.54 din Legea nr.100/2017.

I1.2. Coerenta legislativa a proiectului In textul proiectului nu
au fost identificate norme contradictorii sau conflicte dintre
prevederile acestuia cu reglementdrile altor acte normative in
vigoare.

I1.3. Activitatea agentilor publici si a entitdtilor publice
reglementatd in proiect Proiectul nu reglementeaza activitatea
agentilor publice sau a entitatilor publice. 3

I1.4. Atingeri ale drepturilor omului care pot fi cauzate la
aplicarea proiectului Prevederile proiectului nu aduc atingere
drepturilor fundamentale ale omului consacrate de Constitutia
Republicii Moldova, Declaratia Universala a Drepturilor Omului si
Conventia Europeana a Drepturilor Omului.

55.

I11. Concluzia expertizei

Proiectul de hotdrare de Guvern pentru aprobarea unor
Regulamente privind contaminantii in produsele alimentare a fost
elaborat de Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare in
vederea implementarii prevederilor art. 18 alin (2) al Legii nr.
82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si in
contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova, care rezulta din
prevederile pozitiei 48, capiolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici
sanitare si fitosanitare” din Planul national de actiuni pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana.

Autorul a prezentat Sinteza avizelor parvenite in cadrul
procesului de consultare publicd a proiectului de catre autoritatile
responsabile de implementarea prevederilor continute in
proiect/institutiilor interesate, fapt ce denotd aspectul definitivat al

Se accepta.
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acestuia si intrunirea conditiilor stabilite de prevederile art.36 al Legii
nr.100/2017, coroborat art.28 al Legii nr.82/2017 - pentru efectuarea
expertizei anticoruptie.

In procesul de promovare a proiectului, au fost respectate
rigorile de asigurare a transparentei decizionale statuate de
prevederile art.8 lit.a)-d) al Legii nr. 239-XV1 din 13 noiembrie 2008
privind transparenta in procesul decizional.

Nota de fundamentare a proiectului a fost intocmita cu
respectarea exigentelor de tehnica legislativa statuate de prevederile
art.30 lit.a)-f) al Legii cu privire la actele normative nr.100 din 22
decembrie 2017.

Implementarea prevederilor propuse, poate contribui la
realizarea interesului public vizat de proiect, fapt care nu este
detrimentul interesului public general (in sensul prevazut de
prevederile Legii integritatii nr.82 din 25 mai 2017).
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