UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2026

Chisinau

Cu privire la modificarea unor hotarari ale Guvernului
(completarea normelor privind metodele analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic active)

In temeiul art. 2 din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de
Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeana si
Comunitatea Europeana a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de
alta parte (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2014, nr. 185-199, art. 442)
si al art. 76 alin. (2) pct. 1) lit. a) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale
in domeniul agroalimentar (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024,
nr. 199-201, art. 265), cu modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare transpune Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei
din 7 noiembrie 2019 privind valorile de referintd pentru substantele
farmacologic active nepermise care sunt prezente in alimentele de origine
animala si de abrogare a Deciziei 2005/34/CE, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019, CELEX: 32019R1871, asa cum
a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2024/2858.

1. Hotararea Guvernului nr. 721/2023 cu privire la aprobarea Normei
sanitare veterinare privind metodele analitice pentru reziduurile de substante
farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si
la interpretarea rezultatelor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2023,
nr. 437-440, art. 1045) se modifica dupd cum urmeaza:

1.1. in hotarare:

1.1.1. clauza de adoptare va avea urmatorul cuprins:

.In temeiul art. 76 alin. (2) pct. 1) lit. a) din Legea nr. 82/2024 privind
controalele oficiale iIn domeniul agroalimentar (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2024, nr. 199-201, art. 265), cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:”;
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1.1.2. punctul 1 va avea urmatorul cuprins:

,»1. Se aproba:

1) Norma sanitara veterinara privind metodele analitice pentru reziduurile
de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse
alimentare, conform anexei nr. 1;

2) Norma privind valorile de referintd pentru substantele farmacologic
active nepermise care sunt prezente in alimentele de origine animald, conform
anexel nr. 2.”;

1.2. in Norma sanitara veterinara:
1.2.1. parafa de aprobare va avea urmatorul cuprins:
,Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. 721/2023”;

1.2.2. clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

,»Prezenta Normd sanitarda veterinara privind metodele analitice pentru
reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se
obtin produse alimentare transpune Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2021/808 al Comisiei din 22 martie 2021 privind performanta metodelor analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care
se obtin produse alimentare si privind interpretarea rezultatelor, precum si privind
metodele care trebuie utilizate pentru prelevarea de probe si de abrogare a
Deciziilor 2002/657/CE si 98/179/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 180 din 21 mai 2021, CELEX: 32021R0808, asa cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/127 al Comisiei
din 27 ianuarie 2025.”;

1.2.3. punctul 1 va avea urmatorul cuprins:

,1. Norma sanitara veterinara privind metodele analitice pentru reziduurile
de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse
alimentare (in continuare — Norma sanitara veterinara) stabileste norme privind
metodele de analizd in cadrul planurilor nationale definite la pct. 4 din anexa nr. 2
la Cerintele specifice pentru efectuarea controalelor oficiale vizand utilizarea
substantelor farmacologic active autorizate ca medicamente de uz veterinar sau ca
aditivi furajeri si a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate si a
reziduurilor acestora, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 96/2026.

Prezenta Norma sanitard veterinara se aplica in cazul controalelor oficiale
menite sa verifice respectarea cerintelor privind prezenta reziduurilor de substante
farmacologic active.”;

1.2.4. punctul 2:
1.2.4.1. in partea introductivda, dupd textul ,,in produsele alimentare de
origine animald,” se introduce textul ,,Norma sanitara veterinara privind modul de
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examinare a neconformitatilor suspectate sau confirmate, ca urmare a utilizarii
reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, neautorizate sau interzise,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 505/2025,”;

1.2.4.2. la notiunea ,,nivel considerat” liniuta a doua, textul ,,in conformitate
cu prevederile capitolului VI” se substituie cu textul ,,in conformitate cu anexa
nr.2;

1.2.4.3. notiunea ,,reproductibilitate” va avea urmatorul cuprins:

,reproductibilitate — precizia in conditii in care rezultatele testelor sunt
obtinute prin aplicarea aceleiasi metode pe preparate de testare identice in
laboratoare diferite, de catre operatori diferiti si folosind echipamente diferite (SM
ISO 5725-1:2023 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare si a
rezultatelor masurarilor — Partea 1: Principii generale si definitii (capitolul 3))”;

1.2.4.4. notiunea ,,unitdti” va avea urmatorul cuprins:

LHunitati —unitatile descrise in SM ISO 80000-1:2022 [Cantitatile si unitatile
— Partea 1: generalitati (introducere)] si in Hotararea Guvernului nr. 909/2014 cu
privire la aprobarea unitatilor de masura legale”;

1.2.5. la punctul 4:

1.2.5.1. partea introductiva va avea urmatorul cuprins:

4. Agentia se asigura ca probele prelevate in conformitate cu art. 32 din
Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar sunt
analizate utilizand metode care respecta urmatoarele cerinte:”;

1.2.5.2. subpunctul 4) va avea urmatorul cuprins:

,»4) permit asigurarea respectarii valorilor de referintd prevazute in anexa
nr. 2, identificarea prezentei substantelor interzise si neautorizate si asigurarea
respectarii limitelor maxime, care au fost stabilite in temeiul Hotararii Guvernului
nr. 724/2024 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind nivelurile maxime
pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare si al Hotararii Guvernului
nr.657/2014 cu privire la aprobarea limitelor maxime pentru prezenta
coccidiostaticelor sau a histomonostaticelor in alimente in urma transferului
inevitabil al acestor substante in furaje. In cazul in care, in cursul validarii, s-au
observat deviatii de la criteriile stabilite in tabelele 1 si 2 din anexa la Norma
sanitara veterinara, impactul acelor deviatii asupra rezultatului validarii se
analizeaza intr-un mod documentat si trasabil.”;

1.2.6. la punctul 5, textul ,,Legii nr. 50/2013 cu privire la controalele oficiale
pentru verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sanatate si de bunastare a animalelor” se
substituie cu textul ,,.Legii nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar”;
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1.3. in anexa:
1.3.1. la punctul 2 si la punctul 6 subpunctul 1), textul ,,capitolului VI” se
substituie cu textul ,,din anexa nr. 2”;

1.3.2. punctul 9 va avea urmatorul cuprins:

,,9. In cazul in care este necesar, in conformitate cu metoda de confirmare,
se adauga un etalon intern adecvat cantitatii de testare la inceputul procedurii de
un izotop stabil, recomandate in special pentru detectia prin spectrometrie de
masd, fie compusi analogi, care sunt inruditi indeaproape din punct de vedere
structural cu analitul. In cazul in care utilizarea unui etalon intern adecvat nu este
posibila, identificarea analitului se confirma, de preferinta, prin co-cromatografie.
Co-cromatografia este o metoda in care se imparte in doud fractii extractul supus
testarii Tnainte de etapa sau etapele cromatografice. O fractie este analizata
cromatografic ca atare. A doua fractie este amestecatd cu analitul etalon care
urmeaza sa fie masurat. Acest amestec este apoi analizat cromatografic. Cantitatea
de analit etalon adaugata trebuie sa fie apropiata de cantitatea de analit estimata in
extract. Co-cromatografia este utilizata pentru ameliorarea identificarii unui analit
prin metode cromatografice, in special atunci cand utilizarea unui etalon intern
adecvat nu este posibila. In acest caz se obtine un singur pic, cresterea inaltimii
(sau a suprafetei) intensificate a picului echivaland cu cantitatea de analit
adiugata. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se utilizeaza etaloane cu
adaptarea matricei sau cu imbogatirea matricei.”;

1.3.3. punctul 13 va avea urmatorul cuprins:

,13. In ceea ce priveste analizele efectuate in conditii de repetabilitate,
coeficientul de variatie in conditii de repetabilitate este de obicei mai mic decat
doua treimi din valorile din tabelul 2 si este mai mic decat sau egal cu coeficientul
de variatie in conditii de reproductibilitate.”;

1.3.4. tabelul 5 va avea urmatorul cuprins:

,,Tabelul 5
Clasificarea metodelor de analiza dupa caracteristicile
de performanta care trebuie determinate
9 Confirmare Screening
Metoda SPTER® PR Py : P Py
calitativa | cantitativd | calitativ [semicantitativ\)|cantitativ
Substante A A, B A, B A, B A, B
Identificare in conformitate
Cu sectiunea a 2-a din X X
capitolul |
CCa X X
CCPB - X X X
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Fidelitate X ~
Precizie X ) =
Efect matricial

relativ/recuperare absoluti® X X
Selectivitate/ § ) N ;
specificitate

Stabilitate® ” ~ < x
Robustete X ” ™ >

x: Este necesar sd se demonstreze, prin validare, cd sunt indeplinite cerintele pentru
caracteristica de performanta.

(X) Nu este necesar sa fie indeplinite cerintele de precizie mentionate la pct. 12 pentru metodele
de screening semicantitative. Cu toate acestea, precizia se determina pentru a demonstra caracterul
adecvat al metodei pentru evitarea rezultatelor fals conforme in urma analizei.

A: Substante interzise sau neautorizate.

B: Substante autorizate:

(1) O metoda de screening semicantitativa este o metodd de screening care duce la rezultate
cantitative, dar nu respecta cerintele privind precizia incluse in tabelul 2 din anexa.

(2) Relevanta pentru metodele MS cu scopul de a demonstra, prin validare, ca sunt indeplinite
cerintele pentru caracteristicile de performanta. Efectul matricial relativ al metodei se determina in
cazul in care acest efect nu a fost evaluat pe parcursul procedurii de validare. Recuperarea absoluta a
metodei se determind in cazul in care nu se utilizeazd niciun etalon intern sau nicio etalonare cu
imbogatirea matricei.

(3) Daca datele referitoare la stabilitate pentru analitii dintr-0 matrice sunt disponibile din
literatura stiintificd sau provin de la un alt laborator, nu este necesar ca aceste date sa fie determinate
din nou de laboratorul in cauza. Cu toate acestea, o trimitere la datele disponibile referitoare la
stabilitate Tn ceea ce priveste analitii n solutie este acceptabilda numai daca se aplica aceleasi conditii”;

1.3.5. punctul 39 va avea urmatorul cuprins:

,,39. Pentru calculul parametrilor dupa metodele clasice, este necesara
realizarea mai multor experimente individuale (a se vedea tabelul 5). In ceea ce
priveste variatille majore, trebuie verificatd valabilitatea continua a
caracteristicilor de performanta. Pentru metodele multianalit, pot fi analizati
simultan mai multi analiti in cazul in care au fost excluse eventualele interferente
relevante. Pot fi determinate in acelasi mod mai multe caracteristici de
performanta. Astfel, pentru a reduce volumul de munca, se recomanda combinarea
pe cat posibil a experimentelor (de exemplu, repetabilitatea si reproductibilitatea
intralaborator cu specificitatea, analiza probelor-martor pentru a determina limita
de decizie pentru confirmare si testul de specificitate).”;

1.3.6. la punctul 42 subpunctul 1), litera a) va avea urmatorul cuprins:

,»a) 0,5 (daca, pentru o substantd farmacologic activa nepermisa, validarea
unei concentratii de 0,5 ori valoarea de referinta nu este realizabild in mod
rezonabil, concentratia de 0,5 ori valoarea de referinta poate fi inlocuitd cu cea mai
scazuta concentratie din intervalul 0,5-1,0 ori valoarea de referintd, care este
realizabila in mod rezonabil, sau cu nivelul cel mai scazut etalonat daca acesta este
mai mic decat 0,5 ori valoarea de referintd), 1,0 si 1,5 ori valoarea de referinta;

2

sau’’;
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1.3.7. la punctul 45, subpunctul 1) va avea urmatorul cuprins:

,»1) 0,5 (daca, pentru o substantd farmacologic activa nepermisa, validarea
unei concentratii de 0,5 ori valoarea de referinta nu este realizabild in mod
rezonabil, concentratia de 0,5 ori valoarea de referinta poate fi inlocuita cu cea mai
scazutd concentratie din intervalul 0,5-1,0 ori valoarea de referinta, care este
realizabila in mod rezonabil, sau cu nivelul cel mai scazut etalonat daca acesta este
mai mic decat 0,5 ori valoarea de referintd), 1,0 si 1,5 ori valoarea de referinta;

2

sau’’;

1.3.8. la punctul 46, subpunctul 4) va avea urmatorul cuprins:
,4) se repetd aceste operatiuni cel putin de inca doud ori pentru un minim
total de 18 replici pentru fiecare nivel”;

1.3.9. la punctul 49, subpunctul 1) va avea urmatorul cuprins:

,»1) 0,5 (daca, pentru o substantda farmacologic activa nepermisa, validarea
unei concentratii de 0,5 ori valoarea de referintd nu este realizabila in mod
rezonabil, concentratia de 0,5 ori valoarea de referinta poate fi inlocuitd cu cea mai
scazuta concentratie din intervalul 0,5-1,0 ori valoarea de referinta, care este
realizabila in mod rezonabil, sau cu nivelul cel mai scazut etalonat daca acesta este
mai mic decat 0,5 ori valoarea de referintd), 1,0 si 1,5 ori valoarea de referinta;

9%,

sau’’;

1.3.10. la punctul 50, subpunctul 3) va avea urmatorul cuprins:

,»3) Se repeta aceste operatiuni cel putin de Inca doua ori (pentru un minim
total de 18 replici pentru fiecare nivel), cu loturi diferite de material-martor,
operatori diferiti si cat mai multe conditii ambiante diferite posibil, de exemplu
loturi diferite de reactivi, solventi, temperaturi ambiante diferite, instrumente
diferite sau o variatie a altor parametri”;

1.3.11. nota de la tabelul 6 se completeazd cu textul ,sau de
SM ISO/TS 23471:2022 (Proiecte experimentale pentru evaluarea incertitudinii —
Utilizarea modelelor factoriale pentru determinarea functiilor de incertitudine)”;

1.3.12. la punctul 62:

1.3.12.1. partea introductiva va avea urmatorul cuprins:

,62. In cazul in care nu sunt disponibile datele necesare referitoare la
stabilitate, ar trebui utilizate urmatoarele abordari: determinarea stabilitatii
analitului in solutie/determinarea stabilititii analitului (analitilor) in matrice. In
plus, si aplicarea unei metode izocrone (studiul stabilitatii materialelor de referinta
prin masuratori izocrone) cu o schema de temperaturd de depozitare similara celei
din tabelul 7 permite determinarea potentialelor instabilitdti ale analitului si,
totodatd, o estimare a perioadelor adecvate de depozitare si poate fi, de asemenea,
utilizata.”;
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1.3.12.2. la abordarea ,,Determinarea stabilitdtii analitului (analitilor) in
matrice”, subpunctele 2), 3) si 5) vor avea urmatorul cuprins:

,»2) Daca este disponibild matricea contaminata natural, se omogenizeaza,
de preferintd cand matricea este inca proaspatd. Se imparte matricea in cinci
cantitdti si se analizeaza o parte alicotd din fiecare cantitate.

3) In absenta matricei contaminate natural, se preleva matrice-martor si se
omogenizeaza. Se imparte matricea In cinci cantitati. Se adauga analitul la fiecare
cantitate pana aproximativ la nivelul urmarit, de preferinta preparat intr-o cantitate
mica de solutie apoasa. Se analizeaza imediat o parte alicota din fiecare cantitate.
Se depoziteaza cantitatile (subprobele) din matricea contaminatd natural
omogenizatd sau din matricea-martor imbogatita la o temperatura care sa reflecte
conditiile de depozitare aplicate in laborator pentru o anumitd combinatie de
analit/matrice si se determina concentratiile analitului dupa depozitarea pe termen
scurt, pe termen mediu si pe termen lung (cel putin pe durata in care proba este,
de obicei, pastrata in laborator).

5) Valoarea medie a cinci parti alicote dintr-o cantitate care a fost depozitata
nu trebuie sa difere cu mai mult de reproductibilitatea intralaborator a metodei fata
de valoarea medie a celor cinci parti alicote proaspat preparate. Pentru calcularea
diferentei procentuale, se utilizeaza valoarea medie a celor cinci parti alicote
proaspat preparate.”;

1.3.13. la punctul 74, subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

,»2) Metoda 2: investigarea materialului-martor imbogatit la nivelul de
concentratie al tintei de screening alese initial. La acest nivel de concentratie, se
analizeaza 20 de probe martor imbogatite pentru a se asigura o baza fiabila pentru
aceastd determinare. Daca la acest nivel de concentratie raman < 5% false rezultate
conforme, nivelul este egal cu capacitatea de detectie a metodei. Daca se obtin
> 5% false rezultate conforme, se majoreaza tinta de screening selectata si se
repetd investigatia pentru a se verifica conformitatea cu cerinta de a obtine < 5%
false rezultate conforme.”;

1.3.14. punctul 77 se abroga;

1.3.15. punctul 80 va avea urmatorul cuprins:

,,80. Recuperarea absoluta a metodei nu trebuie determinatd daca sunt
disponibile un etalon intern, o etalonare cu imbogitirea matricei sau ambele. In
toate celelalte cazuri, se determina recuperarea absoluta a metodei.”;

1.3.16. la punctul 86, textul ,,nu trebuie sa fie mai mare de 20% pentru MF”

se substituie cu textul ,,nu trebuie sa fie mai mare decat valorile enumerate in
tabelul 2 pentru MF”;
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1.3.17. punctul 88 va avea urmatorul cuprins:

,.88. In timpul analizei de rutind, analiza materialelor de referinta certificate
(MRC) este optiunea preferabild pentru a furniza dovezi privind performanta
metodei. Deoarece MRC care contin analiti relevanti la nivelurile de concentratie
necesare sunt rareori disponibile, pot fi utilizate ca alternativa si materialele de
referintd furnizate si caracterizate de LRUE sau de laboratoare care detin o
acreditare SM ISO/IEC 17043:2023 (Evaluarea conformitatii. Cerinte generale
pentru competenta furnizorilor de incercari de competenta.). Ca o alta alternativa,
se pot utiliza si materiale de referinta interne, controlate Tn mod regulat.”;

1.3.18. capitolul VI se abrogi;

1.4. se completeaza cu anexa nr. 2 cu urmatorul cuprins:
,,Anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. 721/2023

NORMA
privind valorile de referinta pentru substantele farmacologic active
nepermise care sunt prezente in alimentele de origine animala

Prezenta Norma transpune Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei din
7/ noiembrie 2019 privind valorile de referinta pentru substantele farmacologic
active nepermise care sunt prezente in alimentele de origine animala si de abrogare
a Deciziei 2005/34/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din
8 noiembrie 2019, CELEX: 32019R1871, asa cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (UE) 2024/2858 al Comisiei din 12 noiembrie 2024.

1. Prezenta Norma stabileste:

1.1. norme de stabilitate a valorilor de referintd pentru reziduurile de
substante farmacologic active in cazul carora nu s-a stabilit nicio limita maxima
pentru reziduuri in conformitate cu Regulamentul privind masurile si procedurile
de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor farmacologic
active 1n produsele alimentare de origine animald, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 195/2011;

1.2. principii metodologice si metode stiintifice pentru evaluarea riscurilor
in ceea ce priveste siguranta valorilor de referinta;

1.3. valori de referintd in cazul reziduurilor de anumite substante
farmacologic active in cazul cdrora nu s-a stabilit nicio limitd maxima pentru
reziduuri in conformitate cu Regulamentul privind masurile si procedurile de
stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor farmacologic
active in produsele alimentare de origine animald, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 195/2011;
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1.4. norme specifice privind masurile care trebuie luate in cazul confirmarii
prezentei unui reziduu al unei substante interzise sau nepermise la niveluri
superioare, egale sau inferioare in raport cu valoarea de referinta.

2. Valorile de referinta se stabilesc la cel mai mic nivel care poate fi obtinut
din punct de vedere analitic de laboratoarele oficiale de control, desemnate in
conformitate cu art. 35 din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in
domeniul agroalimentar.

3. Valorile de referinta se revizuiesc in mod regulat pentru a se asigura faptul
ca ele corespund celor mai mici niveluri care pot fi obtinute tinand seama de cele
mai recente evolutii stiintifice.

4. La stabilirea sau la revizuirea valorilor de referintd, Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor (in continuare — Agentie) consultad laboratoarele
europene de referintd relevante cu privire la capacitatile analitice ale laboratoarelor
nationale de referinta si ale laboratoarelor oficiale in ceea ce priveste concentratia
minima de reziduuri care poate fi identificatd printr-o metoda analitica, validata in
conformitate cu cerintele din anexa nr. 1.

5. Evaluarea riscurilor aplicatd in scopul evaludrii sigurantei valorilor de
referintd tine seama de:

5.1. potentialul toxic si activitatea farmacologica a substantei;

5.2. doza de reziduu absorbita prin intermediul alimentelor.

6. In scopul determindrii potentialului toxic si a activititii farmacologice a
substantei, se aplicd urmatoarele valori toxicologice de screening:

6.1. pentru substantele din grupa I, corespunzand substantelor farmacologic
active nepermise pentru care existd dovezi directe de genotoxicitate sau pentru
care existd o alerta de genotoxicitate (din relatia structurd-activitate sau prin
extrapolare) sau pentru care exista o lipsa de informatii cu privire la genotoxicitate
si, prin urmare, genotoxicitatea nu poate fi exclusa: 0,0025 pg/kg de greutate
corporala pe zi;

6.2. pentru substantele din grupa II, care corespund substantelor
farmacologic active nepermise cu activitate farmacologica asupra sistemului
nervos sau a sistemului de reproducere sau care sunt corticoizi: 0,0042 ng/kg
greutate corporala pe zi;

6.3. pentru substantele din grupa III, care corespund substantelor
farmacologic active nepermise cu efect antiinfectios, antiinflamator si
antiparazitar si alti agenti farmacologic activi: 0,22 pg/kg greutate corporala pe zi.

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\003\HOTARARI\1027-MAIA-2025\1027-redactat-ro.docx
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7. Aportul de alimente relevant se determind pe baza cifrelor privind
consumul de alimente, a modelelor de consum de alimente si a prezentei substantei
in diferite produse alimentare.

8. Siguranta valorilor de referintd se evalueaza verificand dacd valoarea
toxicologica de screening, impartita la aportul alimentar relevant, este mai mare
sau egala cu capacitatea analitica a laboratoarelor oficiale de control, caz in care
siguranta valorii de referinta este garantata la nivelul capacitatii analitice.

9. Pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante care sd determine
daca valorile de referintd sunt adecvate pentru a proteja sdnatatea umana se
adreseaza o cerere la Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard, in
special pentru substantele:

9.1. care cauzeaza discrazii sanguine sau alergii (cu exceptia sensibilizarii
pielii);

9.2. care sunt carcinogene cu potential mare;

9.3. pentru care nu poate fi exclusd genotoxicitatea, in cazul in care exista
dovezi experimentale sau de altd naturd care atesta ca este posibil ca utilizarea
valorii toxicologice de screening de 0,0025 pug/kg de greutate corporala pe zi sa nu
protejeze suficient sanatatea.

10. Daca este cazul, Agentia va transmite o cerere la laboratorul Institutiei
Publice Centrul National Sdnatatea Animalelor, Plantelor si Siguranta Alimentelor
pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante pentru a stabili dacd o
valoare de referinta este adecvata pentru a proteja sandtatea umana, in cazul in care
aplicarea metodei prevazute la pct. 8 indica faptul ca valoarea toxicologica de
screening, impartitd la aportul de alimente relevant, este mai micd decat
capacitatea analitica a laboratoarelor oficiale de control si cd nu exista sau ca exista
o mica posibilitate de Tmbunatétire semnificativd a capacitatii analitice Intr-un
termen scurt sau mediu.

11. In cazul in care evaluarea riscurilor specificd unei substante este
neconcludentd, din cauza incertitudinilor privind anumite aspecte ale evaluarii
toxicologice sau ale expunerii, si nu sunt disponibile garantii care sa indice daca
cea mai mica concentratie care se poate obtine din punct de vedere analitic este
suficient de sigurd pentru consumatori, laboratoarele nationale de referinta depun
eforturi pentru a spori sensibilitatea metodelor analitice, pentru a putea asigura
respectarea unor concentratii mai mici, iar valorile de referintd se stabilesc la
niveluri care sunt suficient de mici pentru a stimula imbunatatirea celor mai mici
niveluri care se pot obtine.

12. In scopul aplicarii masurilor de control vizand unele reziduuri de
substante in produsele alimentare de origine animala, a cdror utilizare este interzisa
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sau nepermisd, valorile de referintd prevazute in tabel se aplicd indiferent de
matricea alimentelor testate. Alimentele de origine animala care contin reziduuri
de substanta farmacologic activa intr-o concentratie egald sau superioara in raport
cu valoarea de referintd sunt considerate neconforme si sunt interzise in lantul
alimentar. Alimentele de origine animald care contin reziduuri de substanta
farmacologic activa intr-o concentratie inferioara in raport cu valoarea de referinta
nu sunt interzise in lantul alimentar.

Tabel
Valorile de referinta (VR)
VR
Substanta Alte dispozitii
’ (ng/kg) pozit
Cloramfenicol 0,15
Verde malachit 0,5 0,5 ng/kg pentru suma dintre verdele malachit si
verdele leucomalachit
Nitrofurani si metaboliti | 0,50 @ 0,5 pg/kg pentru fiecare dintre metabolitii
ai acestora furazolidonei (AOZ sau 3-amino-2-oxazolidinona),
furaltadonei (AMOZ sau 3-amino-5-
metilmorfolino-2-oxazolidinona),
nitrofurantoinului (AHD sau 1l-aminohidantoina),
nitrofurazonei (SEM sau semicarbazida) si
nifursolului (DNSH sau hidrazida acidului 3,5-
dinitrosalicilic)

@) Din cauza prezentei naturale a SEM in raci la niveluri peste VR, numai nivelurile
de AOZ, AMOZ, AHD si DNSH peste VR sunt un indiciu clar al utilizarii ilegale a
nitrofuranilor si a metabolitilor acestora. VR de 0,5 pg/kg pentru SEM in raci se aplicd numai
atunci cand utilizarea ilegala a nitrofurazonei sau a SEM pe raci a fost confirmata, adica cel
putin unul dintre ceilalti metaboliti ai nitrofuranului a fost detectat.

@ Din cauza prezentei semicarbazidei la niveluri peste valorile de referinti, ca urmare
a prelucrarii in gelatina, colagen, hidrolizat de colagen, produse pe baza de cartilaj hidrolizat,
produse din sange uscate prin pulverizare, concentrate de proteine din zer si din lapte,
cazeinati si lapte praf (cu exceptia preparatelor pentru sugari si a preparatelor de continuare),
numai nivelurile de AOZ, AMOZ, AHD si DNSH peste valorile de referinta reprezinta un
indiciu clar al utilizérii ilegale a nitrofuranilor si a metabolitilor acestora. Valoarea de
referinta de 0,5 pg/kg pentru semicarbazidd in gelatina, colagen, hidrolizat de colagen,
produse pe baza de cartilaj hidrolizat, produse din sange uscate prin pulverizare, concentrate
de proteine din zer si din lapte, cazeinati si lapte praf (cu exceptia preparatelor pentru sugari
si a preparatelor de continuare) se aplicd numai atunci cand s-a stabilit utilizarea ilegala a
nitrofurazonei sau a semicarbazidei, adica cel putin unul dintre ceilalti metaboliti ai
nitrofuranului a fost detectat
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13. In cazul in care rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale testelor
analitice, identifica reziduuri de substante interzise sau nepermise la niveluri
superioare, egale sau inferioare valorilor de referinta, autoritatea competenta
efectueaza anchetele mentionate la art. 17 alin. (2) pct. 4), art. 18 alin. (2) lit. ¢) si
art. 94 si 95 din Legea 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar, pentru a stabili daca a fost aplicat un tratament ilegal cu o substanta
farmacologic activa interzisd sau nepermisa.

14. In cazul constatirii unei neconformititi, Agentia aplicd una sau mai
multe dintre masurile mentionate la art. 18 alin. (2) lit. ¢) si art. 59-65 si 95 din
Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

15. Agentia pastreazi o evidenta a constatarilor. In cazul in care rezultatele
controalelor oficiale, inclusiv ale testelor analitice vizand produsele alimentare de
origine animala provenite de la acelasi operator, aratd un comportament recurent
care indica o suspiciune de neconformitate referitoare la una sau mai multe
substante interzise sau nepermise avand o anumitd origine, Agentia informeaza
autoritatea competenta din tara sau din tarile de origine.

16. In cazul in care comportamentul recurent implicd produse alimentare
importate, Agentia aduce acest fapt la cunostinta autoritatii competente din tara
sau din tarile de origine.

17. Agentia raporteaza rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale testelor
analitice, care indicd prezenta confirmatd a unei substante interzise sau nepermise
la niveluri superioare sau egale in raport cu valorile de referinta, prin intermediul
sistemului rapid de alerta pentru alimente si furaje, in conformitate cu Masurile de
punere in aplicare a sistemului rapid de alertd pentru alimente si furaje la nivel
national, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 59/2017.”

2. Punctul 7 din Hotararea Guvernului nr. 609/2025 cu privire la
modificarea unor hotdrari ale Guvernului (completarea unor cerinte sanitar-
veterinare si a criteriilor microbiologice pentru produsele alimentare si stabilirea
normelor specifice aplicabile controalelor oficiale privind prezenta de Trichinella
in carne) (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 494-497, art. 619)
va avea urmatorul cuprins:

/. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data intrarii in vigoare a Legii
nr. 82/2024 privind controalele oficiale iIn domeniul agroalimentar. ”
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3. Prezenta hotarare intra in vigoare la expirarea termenului de o luna de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia
punctului 1, care 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.

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU
Contrasemneaza:

Ministrul agriculturii
si industriei alimentare Ludmila Catlabuga
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotirire a Guvernului cu privire la modificarea unor hotarari

ale Guvernului (completarea normelor privind metodele analitice pentru
reziduurile de substante farmacologic active).
(nr. unic 1027/ MAIA/2025)

. Denumirea sau r 1
area proiectului il e

Proiectul de hotarare a Guu.rnulm cu prmre la modificarea unor hotdrari ale
Guvernului (completarea normelor privind metodele analitice pentru reziduurile de
substante farmacologic active).
bubdmzmnea Dnecglfi mbuunrt dllmmldor

L

2 1. Temeiul legal sau. dupﬁ caz, sursa prmectulm actulul normatw

Sursa proiectului: proiectul este elaborat ca urmare a angajamentelor asumate de
Republica Moldova in baza Acordului de Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte,
si Uniunea Europeana si Comunitatea Furopeana a Energiei Atomice s statele membre ale
acestora, pe de alta parte, ratificat prin Legea nr.112/2014.

Temeiul legal:

in temeiul art. 2 din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, §i Uniunea Europeand si Comunitatea Europeand a
Energici Atomice §i statele membre ale acestora, pe de alta parte, al art. 76 alin. (2) pet. 1)
lit. a) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

Proiectul de hotdrdre a Guvernului cu privire la modificarea unor hotérari ale
Guvernului (completarea normelor privind metodele analitice pentru reziduurile de substante
farmacologic active) vine intru executarea actiunii nr. 45 din PNA, clusterul 5. Anexa A,
Resurse naturale, agriculturd si coeziune, cap. 12. Siguranta alimentard, politici sanitare $i
fitosanitare, aprobat prin Hotardrea de Guvern nr. 306/2025.

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

Problema care a impus elaborarea proiectului de hotarire a Guvernului este garantarea
sigurantei produselor alimentare prin respectarea limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active.

Flaborarea acestor modificari este impusd de implementarea standardelor si ajustarea
metodelor analitice si cerintele privind validarea lor, fara sa schimbe structura principal a
Hotararii de Guvern nr. 721/2023.

De asemenea, problema data implica si lacune precum lipsa de proceduri clare ce tin
de gestionarea cazurilor de neconformitate in cadrul etapelor de analiza a probelor. Fara un




cadru normativ complet si bine aplicat, localizarea rapida a sursei contamindrii §i
identificarea produselor impactate continud sé fie o provocare.
Totodatd. este de remarcat ci au fost necesare interventii la nivel de modificare a
normelor juridice. mai cu seama data intrarii in vigoare a actul normativ:
v Hotrdrea Guvernului nr. 609/2025 cu privire la modificarea unor hotdrdri ale
Guvernului (completarea unor cerinfe sanitar-veterinare si a criteriilor microbiologice
pentru produsele alimentare si stabilirea normelor specifice aplicabile controalelor oficiale
privind prezenta de Trichinella in carne).

" 3. Obiectivele urmirite si solutiile propuse

Principalele obiective ale intervenfiei se remarcd prin asigurarea sigurantei
alimentelor, asigurarea unui nivel ridicat de sanatate publica, asigurarea conformitatii dintre
legislatia Uniunii Europene i legislatia Republicii Moldova.
Obiectivele urmarite prin aprobarea actului normativ includ alinierea pana in anul 2028
a legislatiei nationale in domeniul controlului oficial privind siguranta alimentard la
prevederile Regulamentelor Uniunii Europene prin crearea unui sistem complex de a
metodelor analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele
de la care se obtin produse alimentare.
Se preconizeaza:
e reducerea numarului de neconformitati pana la etapa plasdrii pe piatd péna in 2030
cu circa 100 %;

o asigurarea respectirii anumitor cerinte la analizarea probelor prelevate
e asigurarea calitalii si garantarea rezultatelor analizelor efectuate

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul dat stabileste anumite norme specifice privind competenta laboratoarelor
de incercari si etalonari mentionate la art.76 alin. (2) pet. 1) lit. a) din Legea nr. 82/2024.

Proiectul de hotirire stabileste cerinte esentiale pentru efectuarea §i interpretarea
rezultatelor metodelor analitice, in scopul protejarii sanatatii publice, sigurantei alimentare,
protejirii sdnatatii si bunastarii consumatorilor.

Printre prevederile principale si elementele de noutate se regasesc:

e prevede norme specifice privind controalele oficiale care au drept obiect
substantele a caror utilizare poate avea ca rezultat aparitia de reziduuri in alimente si in
furaje si stabileste cerintele generale in legatura cu metodele care trebuie utilizate pentru
prelevarea de probe si pentru efectuarea analizelor si a testelor de laborator pe parcursul
controalelor oficiale, precum si in cadrul altor activitati oficiale;

e actualiarea metodelor oficiale de analizd precum ajustarca cerinjelor privind
metodele folosite pentru detectarea reziduurilor de:

> substante farmacologic active in produse alimentare de origine animala

» contaminanti si reziduuri in came, lapte, oud, peste, miere.

5]




> Introducerea cerintelor detaliate privind: reproductibilitate, precizie, limite de
detectie si cuantificare, controlul calitatii laboratorului
» Actualizarea si modernizarea metodelor analitice si cerintelor de validare mai
precise si uniforme in toatd UE.

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

Prezenta Hotarare de Guvern intrd in vigoare odata cu intrarea in vigoare a Legii nr.
82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

e 7 S 2 e T ey e |

4.1. Impactul asupra secm'ru'iui ﬁublic

Prevederile prezentului proiect auimpact pozitiv asupra Sanatétii publice, a sigurantei
alimentelor si asupra sanatatii si bunastarii consumatorului final avand in vedere ca va fi
asiguratd implementarea eficientd a metodelor analitice pentru detectarea reziduurilor de
substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare.

4.2. Impactul financiar i argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de hotarare de Guvern nu implica costuri suplimentare de
la bugetul de stat. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) in parteneriat cu
institutul moldo-german in domeniul veterinar si al sigurantei alimentare, dezvolta
capacitifile sistemului national de laboratoare pentru asigurarea i consolidarea
functionalitatii laboratoarelor de incerciri pe domeniile siguranta alimentelor §i sdnétatea

plantelor cu suportul proiectului de investitil Agriculturd competitive in Moldova MAC-P.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

In ceea ce priveste sectorul privat, in special fermierii, agricultorii, nu vor fi necesare
investitii suplimentare sau costuri aditionale, iar cerintele de conformare ramén obligatorii,
la fel ca in reglementdrile aflate deja in vigoare.

4 4. Impactul social

Prevederile prezentului proiect au impact pozitiv asupra sanataiii publice. a sigurantei
alimentelor si asupra sanatdtii §i bundstérii consumatorului final avand in vedere cd va creste
performanta metodelor analitice si se va imbunatati interpretarea rezultatelor analizelor in
legatura cu anumite substante si reziduuri ale acestora existente in animalele vii §i in
produsele de origine animala.

4.4.1, Impactul asupra datelor cu caracter personal

Impactul asupra datelor cu caracter personal nu a fost analizat, deoarece PHG nu are

incidente normative asupra subiectului dat.

4.4.2. Impactul asupra echitétii §i egalitatii de gen

Ll




[mpactul asupra echitatii si egalitatii de gen nu a fost analizat, deoarece PHG nu are
incidente normative asupra acestui subiect. Modificarile cerute de regulament nu
afecteazd in mod disproportionat un gen sau altul.

4.5. Impactul asupra mediului

Impactul asupra mediului nua fost analizat. deoarece PHG nu are incidente normative
asupra acestui subiect.

4.6. Alte impacturi gi informatii relevante

Nu s-au identificat alte impacturi.

" 5. Compatibilitatea proie

Proiectul de hotarare a Guvernului este elaborat ca urmare a angdj amentelor asumate
de Republica Moldova in baza Acordului de Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte,
si Uniunea Furopeana si Comunitatea Europeana a Energiei Atomice §i statele membre ale
acestora, pe de alta parte, ratificat prin Legea nr.112/2014. in acelasi context, mentiondm ca
alinierea actului UE prenotat constituie transpunerea primard in legislatia nationala.

5 1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala -

Prezentul proiect stabileste un cadru legislativ unic pentru respectarca cerintelor
privind prezenta reziduurilor de substante farmacologic active in vederea verificarii
conformitatii cu legislatia Uniunii pe intreg lantul agroalimentar. Legislatia Uniunii
Europene care este transpusd prin prezentul proiect prevede cerinte detaliate care trebuie
respectate §i care impun competente speciale si mijloace specifice pentru efectuarea
controalelor oficiale.

Prezentul proiect transpune:

—  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei din 22 martie 2021
privind performanta metodelor analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active
utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si privind interpretarea
rezultatelor, precum §i privind metodele care trebuie utilizate pentru prelevarea de probe i
de abrogare a Deciziilor 2002/657/CE si 98/179/CE, asa cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/127 al comisiei din 27 ianuarie 2025,
CELEX: 02021R0808, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 180 din 21 mai
2021.

_ Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei din 7 noiembrie 2019 privind valorile
de referinta pentru substantele farmacologic active nepermise care sunt prezente in
alimentele de origine animala si de abrogare a Deciziei 2005/34/CE, asa cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul (UE) 2024/2858, CELEX: 02019R 1871, publicat
' Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019.




Gradul de compatibilitate a actelor UE cu proiectul in cauza este reflectat in tabelele
de concordantd elaborat conform prevederilor Regulamentului privind armonizarca
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene aprobat prin Hotérdrea de
Guvern nr.1171/2018.

5.2, Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE : : S LB

Prezentul proiect reprezinta cadrului normativ national secundar de implementare a
Legii nr.82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar i este elaborat in
temeiul art. 76 alin. (2) pet. 1 lit. a) din legea prenotat, care prevede:

(2) Guvernul desemneazd laboratoarele care:

1) funcrioneaza in conformitate cu standardul SM EN ISO/IEC 17025:2018 ,, Cerinfe
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalondri” si sunt acreditate in
conformitate cu urmdtoarele domenii de aplicare:

a) includ toate metodele de analizare, testare sau diagnosticare de laborator ce
trebuie sd fie utilizate de cdtre laboratorul de referin{d;

Precum si art. 2 din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, §i Uniunea Europeana si Comunitatea Europeand a
Energiei Atomice gi statele membre ale acestora, pe de alta parte, care prevede:

Art. 2. — Guvernul va intreprinde masurile necesare pentru realizarea prevederilor

acordului mentionat.

area publici a proiectului ac

Intru respectarea art. 9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul
decizional Anuntul de initiere a elaborérii a fost publicat la compartimentul Transparenta
decizionala:

httns:Hparticip.gov.rncifrofdocumem/stagesfanunt-privind-initierea—elaborarii-
m‘oiectului-de—hotarare-a-guvcmului-pcntru—modiﬁcarca—hotararii—de-gﬁem-nr—n12023-
p_'cnlm-aprobarea-normei-sanjtar-veterinare-nrivi11d-met0dele-analitice-pentm-reziduuﬁle-de-
substante—farmacolugic-aciiv&uti1izate-la-animale1e-de-1a—care-se-obtin—pmduse-alimentare-

si-privind-interpretarca-rezultatelor/15418

Intru respectarea cu art. 11 alin. (2%) din Legea nr. 239/2008 privind transparena in
procesul decizional, a fost publicat Anuntul de consultare accesind linkul:
httns:f!narticip.gov.mdz’m/documentz’stages/anum-privind-initierea-consultarilor—publice-
asupra-anal iza-impactului-de-reglementare-a-proiectulu/15869
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in conformitate cuart. 35 al Legii nr. 100/20 17 cu privire la actele normative proiectul
a fost supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrului de Armonizare
a Legislatiei si a notificat sustinerea proiectului.

Proiectul nu necesitd a fi examinat de Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator.

in conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul a fost supus expertizei anticoruptie si aprobat de catre Centrul National
Anticoruptie.

in conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative proiectul
a fost supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei. Proiectul de hotarare a
Guvernului a fost ajustat conform obiectiilor.

8. Modul de fr in cadrul normatiy existent

Prezentul proiect reprezinta cadrului normativ national secundar de implementare a
Legii privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si este elaborat in temeiul art. 2
din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre Republica Moldova,
pe de o parte, $i Uniunea European §i Comunitatea Europeand a Energiei Atomice si statele
membre ale acestora, pe de altd parte, al art. 76 alin. (2) pet. I litera a) din Legea nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

“normatiy e e B R SR T A TRy ail

Implementarea prevederilor proiectului in cauza se va efectua din bugetul de stat in
limita mijloacelor alocate pentru activitatea ANSA si nu necesitd mijloace financiare

suplimentare.
Inspectorii si alti angajati ANSA implicati in monitorizarea si controlul unitatilor vor
primi instruire specifica referitoare la respectarea cerintelor privind prezenta reziduurilor de

substante farmacologic active.

Tatiana NISTORICA

Secretar de stat

lx, Perjovschi Alina

el 122 5003951




TABELUL DE SINTEZA
PHG cu privire la modificarea unor hotarari ale Guvernului (completarea normelor privind metodele analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic active)
(nr. unic 1027/MAIA/2025)

Nr. D/O Participantul la avizare Nr. crt. Continutul obiectiei/propunerii Argumentarea autorului
' expertizare)/consultare publica recomandarii proiectului
p P

Avizare si consultare publica

MINISTERUL AFACERILOR

EXTERNE AL REPUBLICII In limita competentelor functionale,
1 MOLDOVA 1 comunicd despre lipsa de obiectii si propuneri. Se accepta.
Nr. DI1/3/041.1-13647 din 29.
12.2025
MINISTERUL MEDIULUI AL
2 REPUBLICII MOLDOVA 2 Lipsa obiectiilor si propunerilor. Se accepti .

Nr. 13-05/72 din 12.01.2026

Se accepta.

MINISTERUL FINANTELOR In limita atributiilor functionale, comunici

3 AL REPUBLICII MOLDOVA 3 lipsa propunerilor si obiectiilor pe marginea

Nr. 09/2-03/20/30 din 13.01.2026 proiectulu indicat.




MINISTERUL DEZVOLTARII
ECONOMICE SI
DIGITALIZARII AL
REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 17-137 din 16.01.2026

In vederea respectrii cerintelor previzute la
art.62 alin.(2) din Legea nr.100/2017 cu privire la
actele normative, potrivit carora intentia de
modificare a unui act normativ se exprima prin
indicarea expresa a actului normativ vizat, cu
toate elementele necesare de identificare, se
impune ca la pct.1 din proiect, dupd denumirea
Hotararii  Guvernului  nr.721/2023, sa fie
completate cu cuvintele ,,(Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2023, nr. 437-440, art.
1045)”.

Se accepta.

La pct.1 subpct.1.2.3, referinta la Hotararea
Guvernului nr. /2026 urmeaza a fi completata
cu numarul concret al actului normativ de
referintd, in vederea asigurarii claritatii si
identificarii precise a acestuia.

Se accepta

PHG inregistrat cu nr. unic
918/MAIA/2025 este la etapa
,,Promovare in CS”. Proiectele vor
fi promovate concomitent.

Totodata, avand in vedere ca al doilea
alineat repeta dispozitiile alineatului precedent se
propune eliminarea acestuia, in scopul asigurarii
conciziei textului.

Se accepta.




La pct.1 subpct.1.2.3.4 se va tine cont ca,
potrivit art.15 din Legea nr.20/2016 cu privire la
standardizare nationald, in actele normative pot fi
utilizate referinte la standarde directe, indirecte,
datate sau nedatate, iar referinte directe pot fi
facute numai la standardele adoptate ca standarde
moldovenesti si publicate in limba roméana. Prin
urmare, referinta la standardul international ISO
5725-1:2023 urmeaza a fi substituitd cu referinta
la standardul moldovenesc corespunzator: SM
ISO 5725 1:2023.

Obiectia mentionata este valabild si pentru
subpunctele 1.2.4.4,1.3.11 si 1.3.1, fiind necesara
utilizarea referintelor la standardele moldovenesti
adoptate.

Se accepta.
Prevederi reformulate.

La pct.l1 subpct.1.2.6, cuvintele ,Legii
nr.84/2024” urmeaza a fi substituite cu cuvintele
,,Legii nr.82/2024”, in vederea indicarii corecte a
numarului actului normativ de referinta.

Se accepta.

La pct.1 subpct.1.3.4 din proiect se propune
expunerea Tabelului 5 in redactie noud, desi
elemente noi se regasesc exclusiv in punctele (1)
si (2) din Notele la tabel. Intrucat continutul
propriu-zis al Tabelului 5 nu contine prevederi sau
elemente noi, in scopul evitarii modificérilor
nejustificate a textului normativ, se propune ca in
redactie noud sa fie prezentate doar punctele
prenotate si completarea Notelor la tabel cu
punctul (3).

Nu se accepta.
Au fost efectuate ajustari in tabel
conform ultimelor modificari.
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Totodata, la lit.(x) din Notele la tabel,
referinta la ,,Capitolul 1.2.2.2” necesita corectata,
deoarece asemenea Capitol nu se regaseste in
Hotarare.

Se accepta.

Referinta: ,, la capitolul
1.2.2.2” a fost substituitd cu
referinta: ,, la pct. 12”

AGENTIA NATIONALA
PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR A
REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09-152 din 13.01.2026

11

Lap.1.2.3,;

p. 1 — textul ” se aplica in cazul controalelor
oficiale menite sa verifice respectarea cerintelor
privind prezenta reziduurilor de substante
farmacologic active.” se propune de a fi exclus,
deoarece se repeta in alineatul urmator.

Se accepta.

12

In Tabelul nr. 5 cuvantul “semicantitativ”’ se
va modifica In ”semicantitativ cuvantul “efect
matricial relativ/recuperare absolutd” se va
modifica in “efect matricial relativ/recuperare
absoluta(2)”’; cuvantul stabilitate” se va modifica
in “’stabilitate(3)”.

Se accepta.

13

Pentru unele compartimente sau aliniate,
lipseste titlul, asa cum este prezentat in
Regulamentul de punere in aplicare 808/2021, de
exemplu p. 2.5 cu titlu Stabilitate se transpune in
Hotérarea Guvernului 721/2023 cu privire la
aprobarea Normei sanitare veterinare privind
metodele analitice pentru reziduurile de substante
farmacologic active utilizate la animalele de la
care se obtin produse alimentare si la interpretarea
rezultatelor, prin p. 60 — 62, fara a specifica titlul
”Stabilitate”. Acest fapt complica si Ingreuneaza
citirea si 1Intelegerea usoara si rapidd a
documentului, ori acest document trebuie sa fie

Nu se accepta.
Se precizeaza.

Punctul 2.5 din Regulamentul
(UE) 808/2021 este transpus in anexa
din actul national ca Sectiunea a 6-a
,,Robustete si stabilitate”.




usor de citit, Inteles si aplicat de cétre laboratoare
in special, fard a face interpretari eronate si fara a
apela la regulamentul UE pentru fiecare moment,
fraza neclara.

CENTRUL DE ARMONIZARE
A LEGISLATIEI

Nr. CAL-1717-31/02-126-479 din
13.01.2026

14

In vederea respectarii cerintelor inaintate fata
de proiectele de acte normative cu relevantd UE,
stabilite de art. 31 din Legea nr. 100/2017 si pct.
33 si 34 din Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
Uniunii Europene (in continuare Regulament),
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1171/2018,
proiectul national se va completa cu clauza de
armonizare dupd clauza de adoptare, in
urmatoarea  redactie:  ,,Prezenta = Hotarare
transpune Regulamentul (UE) 2019/1871 al
Comisiei din 7 noiembrie 2019 privind valorile de
referintd pentru substantele farmacologic active
nepermise care sunt prezente in alimentele de
origine animald si de abrogare a Deciziei
2005/34/CE, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019,
CELEX: 32019R1871, asa cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul (UE) 2024/2858.”

Se accepta.

15

Clauza de armonizare existentd a Hotararii
Guvernului nr. 721/2023, care se propune a fi
modificatd prin pct. 1.2.2 al proiectului national,
se va exclude din textul HG si se va repozitiona in
textul fiecdrei din cele 2 Norme aprobate (dupa
modelul Anexei nr. 2), dupa cum urmeaza:

Anexanr. 1

Se accepta.




,,Prezenta Norma transpune Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei din
22 martie 2021 privind performanta metodelor
analitice pentru reziduurile de substante
farmacologic active utilizate la animalele de la
care se obtin produse alimentare si privind
interpretarea rezultatelor, precum si privind
metodele care trebuie utilizate pentru prelevarea
de probe si de abrogare a Deciziilor 2002/657/CE
si 98/179/CE, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 180 din 21 mai 2021,
CELEX: 32021R0808, asa cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2025/127 al Comisiei din 27
lanuarie 2025;
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Anexanr. 2

”Prezenta Norma transpune Regulamentul
(UE) 2019/1871 al Comisiei din 7 noiembrie 2019
privind valorile de referintd pentru substantele
farmacologic active nepermise care sunt prezente
in alimentele de origine animala si de abrogare a
Deciziei 2005/34/CE, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019,
CELEX: 32019R1871, asa cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul (UE) 2024/2858”.

Se accepta.




MINISTERUL SANATATII AL
REPUBLICII MOLDOVA
Nr. 18/203 din 22.01.2026

18

In limita competentelor functionale,
comunica lipsa de obiectii si propuneri asupra
proiectului nominalizat.

Se accepta.

Expertiza juridica si anticoruptie

Centrul de Armonizare a
Legislatiei (CS)
(comentariu plasat pe e-legiferare
din 29.01.2026)

CAL valideaza proiectul in mod
conditionat, intrucat, desi autorul a tinut cont
de observatiile formulate anterior si a inclus
clauzele de armonizare in textele anexelor,
proiectul de modificare nu contine clauza de
armonizare la Hotararii.
Astfel, reiteram necesitatea includerii clauzei

nivelul

de armonizare in textul Hotararii, dupa clauza
de adoptare, in urmatoarea redactie:

,,Prezenta Hotarare transpune
Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei din
7 noiembrie 2019 privind valorile de referinta
pentru  substantele  farmacologic  active
nepermise care sunt prezente in alimentele de
origine animald si de abrogare a Deciziei
2005/34/CE, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019,
CELEX: 32019R1871, asa cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (UE)
2024/2858.”

Se accepta
A fost inclusa clauza de
armonizare.

Ministerul Finantelor

Ministerul Finantelor a examinat repetat
proiectul de hotarére cu privire la modificarea
unor hotarari ale Guvernului (completarea

Se accepta.




(comentariu plasat pe e-legiferare
din 03.02.2026)

normelor privind metodele analitice pentru
reziduurile de substante farmacologic active)
(numar unic 1027/MAIA/2025) si, in limita
atributiilor ~ functionale, comunica lipsa
propunerilor si obiectiilor pe marginea
proiectului indicat.

Ministerul Justitiei
Nr. 04/2-1146 din 03.02.2026

La denumire la proiectul hotararii,
cuvintele ,la proiectul de hotirare a
Guvernului” se vor exclude ca fiind
excedente.

Se accepta.

Potrivit art. 51 alin. (6) din Legea nr.
100/2017 cu privire la actele normative, ,,(6)
Alineatele sunt insemnate succesiv cu numere
ordinare, exprimate prin cifre arabe, luate intre
paranteze rotunde. Alineatul poate fi divizat in
litere, care sunt Insemnate succesiv cu litere
latine mici, urmate de o paranteza. In cazul unei
structuri complexe a actului normativ, alineatul
poate fi divizat mai intdi in puncte Tnsemnate
cu numere ordinare, exprimate prin cifre arabe,
urmate de o paranteza. La randul lor, punctele
pot fi divizate in litere, Insemnate succesiv cu
litere latine mici, urmate de o paranteza.”.
Avand in vedere prevederea legala enuntata, la
clauza de adoptare, textul ,,art. 76 alin. (2) pct.1
lit. a)” se va substitui cu textul ,,art. 76 alin. (2)
pct. 1) lit. a)”.

Se accepta.




In conformitate cu art. 44 alin. (4) din
Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, ,,Pentru proiectele actelor
normative de modificare cu relevanta UE,
clauza de armonizare se insereaza in proiectul
actului normativ de modificare si, dupa caz, se
completeaza clauza de armonizare a actului
normativ de bazd cu trimiteri la noile acte
juridice europene transpuse sau cu noi trimiteri
la elementele structurale ale actului UE
transpus.”. Avand in vedere prevederea legala
enuntatd, in proiectul hotarérii se va insera
clauza de armonizare.

Se accepta.

La subpct. 1.2, se vor exclude cuvintele
,»$1 la interpretarea rezultatelor”, or, denumirea
anexei nr. 1 la Hotardrea Guvernului nr.
721/2023 nu contine cuvintele enuntate.

Se accepta.

La subpct. 1.2.1, cuvantul ,,parafa” va fi
succedat de cuvintele ,,de aprobare”.

Se accepta.

Potrivit normelor de tehnica legislativa, in
cazul expunerii in redactie noud a continutului
unui element structural se va utiliza sintagma
,va avea urmatorul cuprins:”’, urmatd de
redarea textului nou. Avand in vedere regula
enuntata, subpct. 1.2.3 va avea urmaitorul
cuprins: ,,1.2.3. punctul 1 va avea urmatorul
cuprins:”,

Se accepta.
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In cazul operatiunii de completare cu un
element structural nou se va utiliza formula ,,se
completeaza cu ,,...” cu urmatorul cuprins:”.
Avand in vedere regula enuntatd, subpct.

1.2.4.1 se va reformula.

Se accepta.

10

Modificarea care se propune la notiunca
,hivel considerat” se va indica la un singur
alineat.

Se accepta.

11

In conformitate cu regulile de tehnica
legislativd, cand modificarea presupune o
substituire  utilizdm  urmatorii  termeni:
,Lcuvant”, respectiv ,cuvinte” - dacda 1in
structura vizatd nu sunt prezente si alte semne
grafice (cifra, virguld, paranteze, ghilimele,
bara oblicd); ,,text” - daca structura ¢ formata
dintr-un cuvant/cuvinte si cel putin un semn
grafic; ,,sintagma” - daca structura reprezinta o
imbinare stabila (denumirea unui minister, a
unei agentii, banci, a unui sistem etc.); ,,enunt”
- dacé structura reprezintd, o propozitie sau o
fraza. Astfel, la subpct. 1.2.4.2.1 termenul
,cuvintele” se va substitui cu termenul ,,textul”
(observatie  valabilda pentru tot textul
proiectului).

Se accepta.

12

Prin subpct. 1.2.5.1 din proiect, partea
introductivd a pct. 4 din Anexa nr. 1 la
Hotararea Guvernului nr. 721/2023, se expune
in redactie noud, prin urmare, subpct. 1.2.5.1 se
va reformula dupa cum urmeazi:,,1.2.5.1. la

Se accepta.
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punctul 4, partea introductivd va avea
urmatorul cuprins:”.

13

Pentru a asigura ordinea numerotarii
subpunctelor de la pct. 4 din Anexa nr. 1 la
Hotararea Guvernului nr. 721/2023, la subpct.
1.2.5.2, textul ,,subpunctul 4” se va substitui cu
textul ,,subpunctul 4)”,

Se accepta.

14

Totodatd, avand in vedere modificarile
propuse, subpct. 4) se va expune in redactie
noua.

Se accepta.

15

La anexa la Norma sanitara-veterinara,
este utilizat textul ,,in temeiul prevederilor
capitolului VI” i ,in conformitate cu
prevederile capitolului VI”. Prin urmare, la
subpct. 1.3.1.1, se vor indica ambele versiuni a
textului ce se propune a fi substituit. Aditional,
textul ,,la forma gramaticald corespunzatoare,
cu ajustarea ulterioard a textului” se va exclude
deoarece a fost indicat gresit in text.

Se accepta.

16

Reiesind din regulile expuse anterior in
raportul de expertiza juridica, subpct. 1.3.4, va
avea urmatorul cuprins: 1.3.4. Tabelul nr. 5 va
avea urmatorul cuprins:”.

Se accepta.

17

In cadrul procedurii de transpunere nu se
admite transpunerea ad-litteram, prin urmare,
la alin. (1) din tabelul 5, textul ,,tabelul 2 din
anexa [ la prezentul regulament” se va substitui
cu textul ,,tabelul nr. 2 din anexa”, or, Norma
sanitar veterinara are o singurd anexa.
Totodata, mentiondm ca anexa este element

Se accepta.
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constitutiv al Normei sanitar-veterinare si nu al
Regulamentului.

18

In conformitate cu art. 55 alin. (4) din
Legeanr. 100/2017, ,,(4) in cazul in care se face
trimitere la o norma juridica care este stabilita
in acelasi act normativ sau element structural,
pentru evitarea reproducerii acesteia, se face
trimitere la norma juridica relevantd fara a se
preciza ca aceasta face parte din acelasi act
normativ sau element structural, cu exceptia
cazurilor in care aceasta precizare este necesara
pentru a exclude orice echivoc.”. Avand in
vedere prevederea legala enuntata, la cuprinsul
care se propune la pct. 39 din Norma sanitar-
veterinard, cuvintele ,,din prezenta anexa” se
vor exclude ca fiind excedente (obiectie
valabila si la pct. 62)

Se accepta.

19

La subpct. 1.3.6, textul ,,punctul 42
subpunctul 1 litera a)” se va substitui cu textul
»punctul 42 subpunctul 1) litera a)”, astfel cum
este numerotat in anexa la Norma sanitar-

veterinard (obiectie valabila si la subpct. 1.3.7,
1.3.8,1.3.10, 1.3.14).

Se accepta.

20

La subpct. 1.3.9, textul ,,punctul 49” va fi
succedat de textul ,,subpunctul 1)”, or, prin
proiect se modifica cuprinsul de la pct. 49
subpct.1).

Se accepta.
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21

Modificarile care se propun la pct. 62 din
Norma sanitar-veterinara, se vor indica la un
singur subpunct.

Se accepta.

22

Compartimentul nu  este  element
constitutiv al actului normativ, prin urmare, la
subpct. 1.3.13, cuvantul ,,compartimentul” se
va substitui cu termenul ,,alineatul”. Totodata,
textul ,,subpunctele 2, 3 si 57 se va substitui cu
textul ,,subpunctele 2), 3) si 5)”, astfel cum este
indicat in anexa la Norma sanitar-veterinara.

Se accepta.

23

Potrivit normelor de tehnica legislativa,
pentru exprimarea normativd a intentiei de
scoatere din vigoare a unor prevederi, in cazul
elementelor structurale ale actului normativ se
utilizeazd verbul ,se abrogd”, iar 1n cazul
elimindrii unor cuvinte, sintagme, enunturi se
utilizeaza verbul ,,se exclude”. Avand in vedere
regula expusad, la subpct. 1.3.15, textul ,,punctul
77 se exclude” se va substitui cu textul ,,punctul
77 se abroga”.

Se accepta.

24

La punctul 86, termenul ,,cuvintele” se va
substitui cu termenul ,,textul”.

Se accepta.

25

La punctul 86, se vor exclude cuvintele
,,din prezenta anexa”.

Se accepta.
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26

Textul ,,(standard normalizat pentru IS).”
este indicat deja la punctul 86, prin urmare, se
va exclude de la subpct. 1.3.17 din proiect prin
care se propune modificarea punctului 86 din
anexa la Norma sanitar-veterinara.

Se accepta.

27

La subpct. 1.4 (Anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului  nr. 721/2023): Clauza de
armonizare, se va completa cu textul ,,al
Comisiei din 12 noiembrie 2024”.

Se accepta.

28

Pct. 4 care transpune art. 2 alineatul al
treilea din Regulamentul (UE) 2019/1871 al
Comisiei din 7 noiembrie 2019, se va completa
cu actul national care transpune Decizia
2002/657/CE la care se face referinta la art. 2,
or, in tabelul de concordanta este indicat gradul
de compatibilitate ,,compatibil”’. Totodata,
cuvantul ,,Agentia” se va substitui cu cuvintele
~Agentia  Nationald  pentru  Siguranta
Alimentelor”, or, referinta la Agentie se poate
face in cazul in care la prima utilizare in text
este indicatd mentiunea ,In continuare-
Agentia”.

Se accepta.

29

La pct. 10 care transpune art. 4 alin. (2)
din Regulamentul (UE) 2019/1871, cuvintele
»Agentia va face” se vor substitui cu cuvintele
Ltransmite o cerere la EFSA pentru”, astfel,
cum este indicat la art. 4 alin. (2), or, in tabelul
de concordantd este indicat gradul de
compatibilitate ,,compatibil”.

Se accepta.
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30

Pornind de la faptul ca, anexa nr. 2 la
Hotararea Guvernului nr. 721/2023, are un
singur tabel, acesta nu se va numerota (obiectie
valabild si la tabel). Totodatda, propunem ca
tabelul sd succeadda pct. 12 in care se face
referinta la tabel.

Se accepta.

31

La pct. 13 care transpune art. 6 alineatul
intdi din Regulamentul (UE) 2019/1871, se vor
indica actele care transpun art. 137 alin. (2) sau
(3) din Regulamentul (UE) 2017/625 si art. 13,
art. 16 alin. (2), art. 17 si art. 22-24 din
Directiva 96/23/CE, or, 1in tabelul de
concordantd  este indicat gradul de
compatibilitate ,,compatibil” (ex.: art. 94 alin.
(2) si (3) din Legea nr. 82/2024 care transpune
art. 137 alin. (2) sau (3) din Regulamentul (UE)
2017/625).

Se accepta.

32

Pct. 14 care transpune art. 6 alineatul al
doilea din Regulamentul (UE) 2019/1871, se va
completa cu prevederile legale care transpun
art. 15 alin. (3), art. 17 si art. 23-25 din
Directiva 96/23/CE la care se face referintd la
art. 6 alineatul al doilea, or, in tabelul de
concordantd  este  indicatd = mentiunea
,»compatibil”.

Se accepta.

33

Coloana a doua randul al patrulea din
tabelul nr. 1, se va completa cu indicele (2),
astfel cum este indicat la anexa la
Regulamentul (UE) 2019/1871 si pentru a
asigura conexiunea cu dispozitiile de la
indicele (2) din subsol.

Se accepta.
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34

Punctele din proiectul hotararii nu sunt
numerotate in ordine consecutiva, prin urmare,
pct. 5 se va renumerota cu pct. 2.

Se accepta.

35

La sursa de publicare a Hotararii
Guvernului  nr. 609/2025 cu privire la
modificarea unor hotarari ale Guvernului
(completarea unor cerinte sanitar veterinare si
a criteriilor microbiologice pentru produsele
alimentare si stabilirea normelor specifice
aplicabile controalelor oficiale privind prezenta
de Trichinella in carne), cuvintele ,,Monitorul
Oficial” vor fi succedate de cuvintele ,al
Republicii Moldova”.

Se accepta.

RAPORT DE EXPERTIZA
ANTICORUPTIE
Nr. EHG26/11168 din
04.02.2026

36

I11. Concluzia expertizei

Proiectul a fost elaborat de Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare si are
drept scop garantarea sigurantei produselor
alimentare prin respectarea limitelor maxime
admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active. Astfel, prin proiect se
propune modificarea Hotdrarii Guvernului nr.
721/2023 cu privire la aprobarea Normei
sanitare veterinare privind metodele analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic
active utilizate la animalele de la care se obtin
produse alimentare si la interpretarea
rezultatelor. Autorul a prezentat Sinteza
avizelor parvenite In cadrul procesului de
consultare publicd a proiectului de catre
autoritdtile responsabile de implementarea

Se accepta.
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prevederilor continute in proiect/institutiilor
interesate, fapt ce denota caracterul definitivat
al acestuia si intrunirea conditiilor stabilite de
prevederile art.28 din Legea integritatii
nr.82/2017. In procesul de promovare a
proiectului, au fost respectate rigorile de
asigurare a transparentei decizionale statuate de
prevederile art.8 lit.a)-d) din Legea nr.
239/2008 privind transparenta in procesul
decizional. Nota informativa a proiectului a
fost structuratd cu Intrunirea exigentelor de
tehnica legislativa statuate de prevederile art.30
lit.a)-f) din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative. Implementarea prevederilor
propuse poate contribui la realizarea interesului
public vizat de proiect, fapt care nu este
detrimentul interesului public general in sensul
prevederilor Legii integritatii nr. 82/2017.

Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii
Comentariu plasat pe e-legiferare
27.02.2026

37

Avand in vedere ca obiectiile propuse de MDED prin avizul nr. 17-137 din
16.01.2026 au fost considerate, comunicam lipsa de obiectiilor si propunerilor aferent
proiectului definitivat de hotarare.
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