UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisiniu

Pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind modul de 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

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

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

1. Se aprobd Norma sanitara veterinard privind modul de 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 (se anexeaza).

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

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul agriculturii
si industriei alimentare Ludmila Catlabuga
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Aprobata
prin Hotdrarea Guvernului nr. /2025

NORMA SANITARA VETERINARA
privind modul de 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

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

Capitolul |
DISPOZITII GENERALE

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

2. In sensul prezentei Norme se utilizeaza notiunile din Legea nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar, din Legea nr. 119/2018
cu privire la medicamentele de uz veterinar si din Regulamentul privind masurile
si procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active in produsele alimentare de origine animala,
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aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011. Se aplica, de asemenea,
urmatoarele notiuni:

lot de animale — grup de animale din aceeasi specie si din acelasi interval
de varsta, crescute 1n aceeasi exploatatie, in acelasi timp si n aceleasi conditii;

reziduuri ale substantelor farmacologic active care depasesc nivelul
maxim — prezenta reziduurilor ale substantelor farmacologic active in produsele
de origine animala, rezultate din transferul inevitabil al acestor substante in hrana
nevizata pentru animale, intr-o concentratie care depdseste nivelurile maxime;

reziduuri ale substantelor farmacologic active care depasesc limita
maxima aplicabila reziduurilor — prezenta reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in produsele de origine animald intr-o concentratie care
depaseste limitele maxime aplicabile reziduurilor;

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

substante neautorizate — substante farmacologic active sau substante care
nu sunt autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor in conformitate cu
prevederile Cerintelor sanitar-veterinare fata de aditivii pentru hrana animalelor,
aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 27/2020, cu exceptia substantelor
esentiale pentru tratamentul afectiunilor ecvideelor si a substantelor care aduc
beneficii clinice suplimentare in comparatie cu alte optiuni de tratament
disponibile pentru ecvidee;

tratament ilegal — utilizarea la animalele de la care se obtin produse
alimentare a substantelor sau a produselor interzise sau neautorizate sau a
substantelor sau a medicamentelor de uz veterinar autorizate in temeiul
prevederilor nationale in alte scopuri sau in alte conditii decat cele prevazute in
Norma sanitar-veterinara privind masurile de supraveghere si control al unor
substante si al reziduurilor acestora la animalele vii si la produsele lor, precum si
al reziduurilor de medicamente de uz veterinar in produsele de origine animala,
aprobata prin Hotararea Guvernului 298/2011;

autoritatea competenta — autoritate responsabild de organizarea
controalelor oficiale si de alte activitati oficiale in conformitate cu art. 3 din
Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

3. In sensul prezentei Norme, in cazul substantelor sau al medicamentelor
de uz veterinar autorizate prevazute in Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, nerespectarea perioadei de asteptare sau prezenta
unor reziduuri de substante farmacologic active care depdsesc limita maxima
aplicabild reziduurilor sau nivelul maxim nu constituie tratament ilegal, cu
conditia sa se respecte toate celelalte cerinte privind utilizarea substantei sau a
medicamentului de uz veterinar.
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4. In exercitarea atributiilor de control oficial previazute de prezenta
Norma, medicul veterinar oficial sau autoritatea competenta aplica prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat si ale Legii nr. 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

5. Controalele oficiale se efectueaza de autoritatea competenta in baza
delegatiei de control, cu utilizarea listei de verificare si, in cazul unui control
inopinat, a notei de motivare conform prevederilor Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat.

6. Controlul oficial efectuat in baza prezentei Norme se consemneaza in
procesul-verbal de control in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.

Capitolul 11
ACTIUNI CARE TREBUIE iINTREPRINSE LA ABATOR
iN CAZ DE NECONFORMITATE SAU DE SUSPICIUNE
DE NECONFORMITATE

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

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

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

7.3. se dispune ca operatorul sd separe carcasele, carnea, organele
comestibile si subprodusele de la animalele n cauza, ca acestea sa fie identificate
imediat si1 pastrate separat de alte produse de origine animala si ca aceste produse
sd nu fie mutate, prelucrate sau eliminate fara permisiunea prealabila a medicului
veterinar oficial;

7.4. se dispune prelevarea probelor necesare pentru detectarea prezentei
substantelor interzise sau neautorizate sau a substantelor autorizate, in cazul
utilizarii suspectate sau confirmate in alte conditii decat cele prevazute in Legea
nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar.

8. In cazul in care se confirmd un tratament ilegal, medicul veterinar
oficial dispune operatorului sa elimine carcasele, carnea, organele comestibile si
subprodusele de origine animala in conformitate cu art. 14, 15 si 16 din Legea
nr. 129/2019 privind subprodusele de origine animala si produsele derivate care
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nu sunt destinate consumului uman, fara despagubiri sau compensatii, in
conditiile stabilite in actele normative ale Republicii Moldova.

9. In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueazi controale
oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care indeplineste anumite
sarcini in cadrul acestor controale suspecteaza ca animalele prezente in abator au
fost tratate cu un medicament de uz veterinar autorizat, dar ca perioada de
asteptare mentionatd in art. 21 din Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar nu a fost respectatd, medicul veterinar oficial
dispune ca animalele in cauza sd fie separate de alte loturi de animale prezente
sau care ajung la abator, in conditii stabilite de autoritatea competentd. De
asemenea, medicul veterinar oficial:

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

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

10. Sacrificarea poate fi amanata doar temporar, cu conditia ca medicul
veterinar oficial sd fi verificat respectarea prevederilor actelor normative ale
Republicii Moldova din domeniul bunastarii animalelor si ca animalele in cauza
sd poata fi tinute separat de celelalte animale.

11. In cazul in care sacrificarea este amanati in conformitate cu pct. 9,
perioada de asteptare nu este in niciun caz mai scurta decat:

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

11.2. se stabileste perioada de asteptare pentru autorizarea utilizarii unei
anumite substante farmacologic active ca aditiv pentru hrana animalelor in
conformitate cu Cerintele sanitar-veterinare fata de aditivii pentru hrana
animalelor, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 27/2020;

11.3. perioada de asteptare dispusa de medicul veterinar pentru utilizari in
conformitate cu art. 4 alin. (7) din Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar sau, dacd nu este prevazutad o perioadda de
asteptare pentru astfel de utilizari, perioada de asteptare minimad prevazutd la
art. 4 din legea mentionata.

12. Dupa amanarea sacrificarii, autoritatea competenta poate preleva probe
pe cheltuiala operatorului pentru a verifica respectarea limitelor maxime
aplicabile reziduurilor odatd ce animalele au fost sacrificate dupa expirarea
perioadei de asteptare.
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13. In cazul in care medicul veterinar oficial care efectueaza controale
oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial care indeplineste anumite
sarcini in cadrul acestor controale are dovezi ca animalele prezente n abator au
fost tratate cu un medicament de uz veterinar autorizat, dar ca perioada de
asteptare mentionata in Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar nu a fost respectata, medicul veterinar oficial dispune ca animalele in
cauza sa fie separate de alte loturi de animale prezente sau care ajung la abator,
in conditii stabilite de autoritatea competentd. De asemenea, medicul veterinar
oficial:

13.1. amana sacrificarea pe cheltuiala operatorului, in conditiile prevazute
la pct. 7 s1 8, pana la incheierea perioadei de asteptare; sau

13.2. emite un ordin ca operatorul si sacrifice animalele separat. In acest
caz, medicul veterinar oficial declard aceste animale improprii pentru consumul
uman, ludnd toate masurile de precautie necesare pentru a proteja sandtatea
animala s1 publica.

14. In cazul in care operatorul nu ia toate misurile necesare pentru a se
conforma ordinelor medicului veterinar oficial sau ale autoritatii competente in
conformitate cu pct. 7-13, medicul veterinar oficial sau autoritatea competenta ia
masuri care au acelagi efect, pe cheltuiala operatorului.

Capitolul 111
ANCHETA

15. In cazul in care limitele maxime ale reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi
pentru hrana animalelor, stabilite in temeiul Regulamentului 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 si al Cerintelor sanitar-veterinare fata de
aditivii pentru hrana animalelor, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 27/2020,
sau in cazul in care nivelurile maxime aferente reziduurilor substantelor
farmacologic active care rezulta din transferul inevitabil al acestor substante in
hrana nevizatd pentru animale, stabilite in Regulamentul sanitar privind
nivelurile maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 724/2024, au fost depasite, confirmand astfel
neconformitatea, autoritatea competenta:

15.1. ia masurile prevazute de cadrul normativ sau efectueaza ancheta
necesara in legdturd cu constatarea in cauza. Aceasta poate include ancheta in
ferma de origine sau de plecare a animalelor, inclusiv controale vizdnd animalele
sau loturile de animale in fermele lor de origine sau la punctul de plecare, pentru
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a determina amploarea si originea neconformitatii si pentru a stabili gradul de
responsabilitate a operatorului;

15.2. solicita detinatorului de animale sau medicului veterinar responsabil
sd furnizeze evidentele cu prescriptii si tratamente si documentatie care justifica
natura tratamentului.

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

17. In cazul in care se suspecteaza prezenta reziduurilor la niveluri care
depasesc limitele maxime aplicabile reziduurilor sau nivelurile maxime pentru
substantele farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau
ca aditivi pentru hrana animalelor, stabilite conform actelor normative ale
Republicii Moldova, autoritatea competenta ia orice masura pe care o considera
adecvata pentru efectuarea unei anchete.

18. In cazul in care se suspecteazi sau se confirma un tratament ilegal sau
se descopera substante care intrd in domeniul de aplicare la Norma
sanitar-veterinara privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu efect
hormonal sau tireostatic si a substantelor [B-agoniste in cresterea animalelor,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 942/2010, in posesia unor persoane sau
operatori neautorizati, medicul veterinar oficial:

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

18.2. in timpul retinerii oficiale, medicul veterinar oficial:

18.2.1. dispune ca animalele vizate de ancheta sd nu fie deplasate fara
permisiunea prealabila a medicului veterinar oficial, aceastd dispozitie fiind
aplicabila pe intreaga durata a anchetei;

18.2.2. dispune ca toate carcasele, carnea, organele comestibile,
subprodusele, laptele, ouale si mierea de la aceste animale sa nu paraseasca
ferma sau unitatea de origine si sa nu fie predate altei persoane fara permisiunea
prealabild a medicului veterinar oficial;

18.2.3. dispune, dupa caz, ca hrana pentru animale, apa sau orice alt
produs in cauzad sa fie tinute separat si sd nu fie scoase din ferma sau din unitatea
de origine;
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18.2.4. se asigura ca animalele vizate de ancheta poartd o marca oficiala
sau alte mijloace de identificare sau, in cazul pasarilor, pestilor si albinelor, ca
acestea sunt tinute intr-un spatiu sau stup marcat;

18.2.5. i1a masurile de precautie corespunzdtoare in functie de natura
substantei sau a substantelor identificate;

18.3. solicita detindtorului de animale si medicului veterinar responsabil sa
furnizeze documentele care justifica natura tratamentului;

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

18.5. efectueaza controale oficiale necesare pentru a verifica achizitionarea
si prezenta substantelor neautorizate sau interzise;

18.6. efectueazd controlul oficial necesar pentru a clarifica originea
substantelor sau a produselor interzise sau neautorizate sau a animalelor tratate.

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

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

21. Controalele oficiale se desfasoara cu respectarea principiilor
proportionalitdtii, prevenirii si transparentei, iar autoritatea competenta are
obligatia de a informa operatorul despre dreptul de a depune cereri de contestare
in temeiul art. 30 din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Capitolul IV
MASURI SUBSECVENTE DEPISTARII DE REZIDUURI ALE
SUBSTANTELOR FARMACOLOGIC ACTIVE AUTORIZATE iN
MEDICAMENTELE DE UZ VETERINAR SAU CA ADITIVI PENTRU
HRANA ANIMALELOR CARE DEPASESC LIMITELE MAXIME
APLICABILE SAU NIVELURILE MAXIME APLICABILE
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22. In cazul depasirii limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active, fie cele autorizate in medicamentele de uz
veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor, fie cele rezultate din transferul
inevitabil in hrana destinata altor animale, stabilite conform Hotararii Guvernului
nr. 195/2011, Hotdrarii Guvernului nr. 27/2020 s1 Hotdrarii Guvernului
nr. 724/2024, medicul veterinar oficial are obligatia de a initia imediat
investigatii si de a aplica masurile corective necesare prevazute de legislatie, care
includ, dar nu se limiteaza la:

22.1. declararea carcaselor si produselor afectate de neconformitate ca
fiind improprii consumului uman si dispunerea catre operator de a elimina toate
produsele ca materiale de categoria a 2-a, in conformitate cu prevederile Legii nr.
129/2019 privind subprodusele de origine animala si produsele derivate care nu
sunt destinate consumului uman;

22.2. luarea oricarei alte masuri necesare pentru a proteja sdndtatea
publica, ce poate include interdictia ca animalele sau produsele sd paraseasca
ferma ori unitatea in cauza pentru o perioada stabilitd;

22.3. ordonarea operatorului sa ia masurile corespunzdtoare pentru a
remedia cauzele neconformitatii;

22.4. efectuarea de controale oficiale suplimentare pentru a verifica
eficacitatea actiunilor 1intreprinse de operator pentru a remedia cauza
neconformitatii. Aceste masuri pot include prelevarea subsecventda a numarului
necesar de probe de la animalele sau produsele din aceeasi ferma sau unitate in
vederea monitorizarii.

23. In cazul neconformititii repetate din partea aceluiasi operator, medicul
veterinar oficial efectueaza controale oficiale suplimentare periodice, inclusiv
esantionare si analiza, vizand animalele si produsele operatorului in cauza,
pentru o perioada de cel putin sase luni de la data la care a fost constatatd a doua
neconformitate. De asemenea, medicul veterinar oficial dispune operatorului sa
se asigure ca animalele vizate si carcasele, carnea, organele comestibile,
subprodusele, laptele, oudle si mierea de la aceste animale sunt tinute separat de
alte animale, cd nu parasesc ferma sau unitatea de origine si ca nu sunt predate
altei persoane fara permisiunea prealabila a medicului veterinar oficial.

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

Capitolul V
MASURI SUBSECVENTE TRATAMENTELOR ILEGALE
SI DETINERII DE SUBSTANTE SAU DE PRODUSE INTERZISE
SAU NEAUTORIZATE
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25. In cazul in care se descoperi substante care intra sub incidenta Normei
sanitar-veterinare privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu efect
hormonal sau tireostatic si a substantelor B-agoniste in cresterea animalelor,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 942/2010, substante sau produse interzise
sau neautorizate aflate in posesia unor persoane neautorizate, creandu-se astfel o
suspiciune de tratament ilegal, respectivele substante sau produse sunt plasate
sub retinere oficiala pana cand autoritatea competentd ia masurile prevazute la
pct. 22, 23 si 24, fara a se aduce atingere distrugerii ulterioare a produselor.

26. In cazul in care se constati un tratament ilegal sau se descoperd
substante care intra sub incidenta Normei sanitar-veterinare privind interzicerea
utilizarii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor
B-agoniste 1n cresterea animalelor, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 942/2010, substante sau produse interzise sau neautorizate aflate in posesia
unor operatori sau persoane neautorizate, autoritatea competenta:

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

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

26.3. dispune operatorului sa sacrifice animalul/animalele in cazul
caruia/carora S-a constatat un tratament ilegal si sa le elimine in conformitate cu
Legea nr. 129/2019 privind subprodusele de origine animala si produsele
derivate care nu sunt destinate consumului uman;

26. 4. declara toate carcasele sau produsele care fac obiectul tratamentului
ilegal improprii pentru consumul uman si ordond operatorului sa le elimine in
conformitate cu Legea nr. 129/2019 privind subprodusele de origine animala si
produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman.

27. In sensul pct. 26:

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

27.2. toate animalele din lotul sau loturile din care s-a confirmat ca unul
sau mai multe animale au fost supuse unui tratament ilegal prin utilizarea, la
animale de la care se obtin produse alimentare, a unor substante sau
medicamente de uz veterinar autorizate in temeiul actelor normative in vigoare
pentru alte scopuri sau in alte conditii decat cele stabilite prin acte normative ale
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Republicii Moldova in domeniul medicamentelor de uz veterinar si al sigurantei
alimentare sau, dupa caz, in reglementarile nationale specifice, sunt considerate a
fi fost supuse, de asemenea, unui tratament ilegal, exceptie face cazul in care
autoritatea competentd, la cererea si pe cheltuiala operatorului, acceptd sa
efectueze controale oficiale suplimentare vizand animalele din lotul sau loturile
in cauzd care sunt suspectate ca au fost supuse unui tratament ilegal, pentru a
verifica faptul ca nu a fost aplicat niciun tratament ilegal acestor animale.

28. In caz de tratament ilegal confirmat in acvaculturd, se prelevd probe
din toate iazurile, tarcurile si custile relevante. In cazul in care se confirma
tratamentul ilegal in domeniul acvaculturii, daca proba prelevata dintr-un anumit
1az, tarc sau cusca este neconformad, toate animalele din iaz, tarc sau cusca se
considera a fi fost supuse unui tratament ilegal.

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

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

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

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

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

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

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

32. Toate probele se preleva si se analizeaza in conformitate cu Legea
nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si cu Norma
sanitar veterinara privind metodele analitice pentru reziduurile de substante
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farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare
si la interpretarea rezultatelor, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 721/2023.

33. In cazul in care se confirmi detinerea, utilizarea sau fabricarea de
substante sau produse neautorizate, toate facilitatile de inregistrare, de autorizare
sau de aprobare oficiala de care beneficiaza unitatea sau operatorul in cauza, in
temeiul art. 28 alin. (7) si (13) din Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, se suspendd pentru o perioada stabilitd de
autoritatea competenta.

34. In cazul unei incilcari repetate, autoritatea competenta retrage aceste
facilitati. In cazul retragerii, operatorul este obligat s depuni o noud cerere de
inregistrare, autorizare sau aprobare oficiald, conform prevederilor art. 8" din
Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar, si sa
demonstreze ca respecta cerintele relevante in acest sens.

35. In cazul in care se constati neconformitatea mentionata la pct. 18-27
cu privire la animale sau produse de origine animala care provin din alte tari,
autoritatea competentd care efectueaza ancheta notifica neconformitatea
constatata in conformitate cu art. 95 alin. (2) lit. (d) din Legea nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si, dacd este necesar,
adreseazad o cerere de asistentd administrativa autoritatii competente a tarii de
origine sau de plecare.
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NOTA DE FUNDAMENTARE

privind modul de examinare a neconformitatilor suspectate sau
confirmate, urmare a utilizarii reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate Tn medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor, neautorizare sau interzise

1.Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la
elaborarea proiectului actului normativ

Proiectul Hotarérii de Guvern privind modul de examinare a neconformitatilor
suspectate sau confirmate, urmare a utilizarii reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor, neautorizate sau interzise este elaborat de Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare
Subdiviziunea: Directia sanatatea si bunastarea animalelor
Persoana responsabila si datele de contact: Tatiana Antohiev
tel. 022 204 531, e-mail: tatiana.antohiev@ maia.gov.md
2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursaproiectului actului normativ

Proiectul Hotararii  Guvernului privind modul de examinare a
neconformitatilor suspectate sau confirmate, urmare a utilizarii reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor, neautorizare sau interzise vine intru executarea
actiunii nr. 34, din Cap.12 al Planului National de Actiuni pentru aderarea Republicii
Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2025-2029, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr.306/2025.

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

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

1. Situatia curenta si problemele care impun interventia

Interventia este necesard pentru a aborda riscurile semnificative pentru
sanatatea publica generate de prezenta reziduurilor de substante farmacologic active
in produsele de origine animald, precum si pentru a asigura alinierea la standardele
Uniunii Europene Tn acest domeniu.

Cadrul normativ actual din Republica Moldova existent, prezinta deficiente si
lacune majore care Tmpiedica asigurarea unui nivel Tnalt de protectie a
consumatorilor si creeaza bariere in comertul cu produse de origine animala.

Problemele, care necesita a fi solutionate:

Riscul pentru sanatatea publica: Prezenta reziduurilor de substante
farmacologic active in produsele alimentare de origine animald poate constitui un
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pericol direct pentru sdndtatea consumatorilor, prin efecte toxice, alergii sau
contributia la dezvoltarea rezistentei antimicrobiene. Aceasta reprezintd o problema
majord de sigurantd alimentara.

Lipsa unor proceduri clare si detaliate pentru gestionarea cazurilor de
neconformitate suspectatd sau confirmatd, precum si pentru actiunile ce urmeaza a fi
intreprinse in cazul depistarii acestora, duc la o aplicare ineficientd a controalelor si
la dificultifi in asigurarea trasabilititii produselor.

Nealinierea legislatiel nationale cu cerintele UE creeazd obstacole in calea
exportului de produse de origine animald moldovenesti pe piata europeand, afectand
competitivitatea operatorilor din sectorul alimentar.

Rationamentul:

Adoptarea Normei sanitare veterinare este esentiald pentru a solutiona
problemele identificate, prin:

-Asigurarea unui nivel ridicat de protectic a sdndtdtii publice si a
consumatorilor.

-Facilitarea comertului cu produse de origine animald, prin armonizarea
legislatie1 nationale cu acquis-ul comunitar in domeniul sigurantei alimentare, in
conformitate cu angajamentele asumate de Republica Moldova in cadrul Acordului
de Asociere cu UE.

2. Rezultatele - activitatea de documentare a relevat faptul ca, in prezent, nu
existd un act normativ specific care sd reglementeze in detaliu procedurile de
gestionare a neconformititilor cu substantele farmacologic active, fapt ce creeaza
dificultdfi in aplicarea eficientd a controalelor s1in asigurarea trasabilitdtii produselor
de origine animala.

Acte normative si aspecte reglementate. Norma sanitard veterinard propusd va
completa si detalia prevederile existente din Legea nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar, Hotdrarea Guvernului nr. 119/2009 cu privire la
medicamente de uz veterinar, in produsele alimentare de origine animald, precum si
alte acte normative relevante, pentru a adresa lacunele actuale.

3. Analiza Impactului. Péartile Interesate Afectate de Probleme. Partile
interesate afectate direct de problemele mentionate sunt:

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

-Operatorii din sectorul alimentar - producatori, procesatori si distribuitori de
produse de origine animald, care se confruntd cu incertitudine legislativa si bariere
in comertul international din cauza nealinierii la standardele UE si a lipsei de
proceduri clare.

Lista institutiilor interesate care au participat activ (exemple):

1. SRL "Medicamentum”

2. SRL “Floreni”




3. SA “Farmavet”

Partile interesate care contribuie la aparifia problemelor:

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

-Autoritatea competentd - lipsa capacitdtii sau a resurselor, precum si lacunele
normative, pot duce la o aplicare ineficientd a controalelor si la dificultafi in
asigurarea trasabilitifii produselor.

Cauzele fundamentale ale problemelor:

Lipsa de informare si constientizare-operatorii din sectorul alimentar nu sunt
pe deplin informati si constientizati cu privire la normele Uniunii Europene si
riscurile asociate nerespectarii acestora.

Autoritdtile competente nu dispun intotdeauna de capacitatea sau resursele
necesare pentru a efectua controale eficiente.

Rezultate asteptate ale proiectului de act normativ

Implementarea actului normativ este proiectatd sd genereze urmitoarele
rezultate cheie, contribuind 1a un sistem de sigurantd alimentard mai robust si aliniat
la standardele europene - prin armonizare legislativa, aducerea legislatiei nationale
in concordantd cu Regulamentul delegat (UE) 2019/2090, asigurdnd astfel un nivel
inalt de protectiec a consumatorilor si facilitdind comertul cu produse de origine
animald catre Uniunea Europeand, prin respectarea acelorasi reguli si standarde
europene. Se asteaptd ca produsele alimentare din Republica Moldova sd devind mult
mai sigure si mai competitive pe piata europeand, prin adaptarea la standardele UE
s1 prin imbunatatirea controalelor.

Imbunatatirea controlului si monitorizarii prin proceduri clare , stabilirea de
reguli clare s1 unitare pentru notificarea, investigarea si rezolvarea problemelor legate
de reziduuri. Acest lucru va consolida sistemul de control al reziduurilor de
medicamente in produsele de origine animald si va asigura o trasabilitate precisd de
la fermad la consumator, aducand mai multa transparentd si siguranta.

Protectia sdndtatii publice: Reducerea riscului ca produsele alimentare sa
contind substante periculoase (reziduuri). Aceasta va creste increderea
consumatorilor in siguranta si calitatea produselor din carne, lapte si oua.

Cresterea nivelului de informare- asigurarea ca toti cei implicati in industria
alimentard inteleg mai bine regulile Uniunii Europene si importanta respectarii lor,
reducand cazurile de neconformitate cauzate de lipsa de cunostinte.

In concluzie, implementarea eficientd a Normei sanitare veterinare necesiti o
colaborare stransd intre autoritatea competentd, operatorii din sectorul alimentar si
alte parfi interesate. De asemenea, este esentiald asigurarea resurselor necesare
pentru monitorizarea si controlul eficient al reziduurilor de substante farmacologic
active.

Argumentarea prevederilor punctului 5.




Prevederile punctului 5 din proiect, care impun eliminarea carcaselor si
subproduselor de origine animald fard despdgubiri in cazul unui tratament ilegal, sunt
esentiale pentru protejarea sandtdfii publice si a sigurantei alimentare. Aceastd
masurd este in concordantd cu legislatia nationald s1 principiile sanitar-veterinare.

Necesitatea provine din obligatia de a proteja consumatorii de produse potential
nocive. Un 'tratament ilegal" reprezintd o abatere gravd de la norme,
responsabilitatea apartinand integral operatorului.

Absenta despagubirilor se justifica prin faptul cd pierderile sunt o consecinta
directd a nerespectarii legii, nu a unui eveniment neimputabil. Acordarea de
compensatii ar contraveni principiului "poluatorul plateste" si ar putea incuraja
practicile ilegale.

Temeiul legal este Legea nr. 129/2019 privind subprodusele de origine animald
si produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman. Desi nu existd un
articol explicit privind lipsa despdgubirilor in caz de tratament ilegal, spiritul acestei
legi, coroborat cu alte acte normative privind siguranta alimentard si rdspunderea
operatorilor, sustine deplin aceastd decizie. Eliminarea fard despagubiri este o
masurd preventiva si coercitivd, menitd sd descurajeze practicile ilegale si sd asigure
conformitatea.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Obiectivul principal al acestui proiect de act normativ este protejarea sandtéatii
publice prin asigurarea unui nivel inalt de sigurantd alimentard. Acest lucru se
realizeaza prin:

-Reducerea semnificativa a riscului de expunere a consumatorilor la substante
periculoase (reziduuri) in produsele de origine animala.

-Cresterea increderii consumatorilor in siguranta si calitatea produselor de
origine animald, reflectatd prin indicatori de sdndtate publica s1 perceptia publica.

Elementele Noi si Modificdrile Proiectate

Principalele elemente noi si modificarile propuse de acest proiect de act
normativ, menite sd atinga obiectivele de mai sus, sunt:

Introducerea de proceduri detaliate pentru notificarea, investigarea si
gestionarea cazurilor de neconformitate, in conformitate strictd cu cerintele
Regulamentului delegat (UE) 2019/2090. Aceasta contribuie la un sistem de
controale mai bun si la 0 mai mare predictibilitate.

Solutii propuse

-Imbunititirea controlului sanitar-veterinar pe teritoriului Republicii
Moldova;

-Stabilirea unui sistem eficient de schimb de informatii cu alte state membre
ale UE, imbundtitind coordonarea si rspunsul rapid.




-Introducerea unor masuri eficiente pentru nerespectarea normelor, asigurand
0 mai buna aplicare a legii.

-Actualizarea si armonizarea legislatiei nationale cu cerintele Uniunii
Europene, crednd un cadru legal clar si uniform pentru siguranta alimentara.

Rezultate scontate si masurabile - Asteptate ale proiectului de act normativ
este implementarea actului normativ ce genereaza urmatoarele rezultate concrete si
masurabile, contribuind la un sistem de siguranta alimentara mai robust si aliniat la
standardele europene:

-Reducerea semnificativd a numadrului de cazuri de neconformitate cu
substantele farmacologic active in produsele de origine animala, cu un obiectiv de
reducere de 30% intr-un interval de 3 ani de la implementare.

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

-Imbunatitirea cu 30% a gradului de incredere a consumatorilor in siguranta
produselor de origine animala, intr-un termen de 2 ani.

-Asigurarea conformarii de 100% a unitatilor ce proceseaza produse de origine
animala cu cerintele legislative relevante, in termen de 3 ani.

Explicarea Detaliatd a Prevederilor si Elementelor Noi

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

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

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

Schimb de informatii -se instituie un sistem de schimb de informatii cu alte
state membre ale UE, pentru a asigura o coordonare eficienta si rapida in cazul
depistarii neconformitatilor.

Trasabilitatea: Norma garanteaza trasabilitatea completa a produselor,
permitdnd identificarea rapida a sursei neconformitatilor si retragerea eficienta a
produselor periculoase de pe piatd, minimizand riscurile pentru consumatori.

Concluzie: Dupéa adoptarea proiectului dat, rezultatele scontate in protejarea
sanatatii animale, a sigurantei alimentare si, implicit, a sanatatii publice, o s& aiba un
Impact pozitiv pe termen lung asupra economiei zootehnice si agriculturii.

Argumentarea prevederilor punctului 5.

Prevederile punctului 5 din proiect, care stipuleaza ca, Tn cazul confirmarii unui
tratament ilegal, operatorul va elimina carcasele, carnea, organele comestibile si
subprodusele de origine animala fara despagubiri sau compensatii, sunt in deplina
conformitate cu legislatia nationalda Tn vigoare si cu principiile de siguranta
alimentara si sanatate publica.




Necesitatea acestei masuri derivd din imperativul protejdrii consumatorilor si a
lantului alimentar de produse potential nocive sau neconforme. Un "tratament ilegal"
implicd, prin definifie, o abatere grava de la normele legale si sanitar-veterinare
stabilite, punand in pericol sdndtatea publica si integritatea sistemului de siguranta
alimentara. In astfel de situatii, responsabilitatea revine in totalitate operatorului
economic care a permis sau a efectuat tratamentul ilegal.

Absenta despadgubirilor sau compensatiilor este justificatd de faptul ca pierderea
produselor rezultate dintr-un tratament ilegal nu reprezintd o pierdere accidentald sau
neimputabild operatorului, ci o consecintd directd a nerespectdrii legislatiei.
Acordarea de despdgubiri in astfel de cazuri ar contraveni principiului "poluatorul
plateste” si ar putea chiar incuraja, indirect, practicile ilegale, prin diminuarea
consecintelor financiare ale acestora.

Referitor la temeiul legal, prevederile noastre se bazeaza pe principii generale
ale legislatiei in vigoare, dar in special pe dispozitiile Legii nr. 129/2019 privind
subprodusele de origine animald si produsele derivate care nu sunt destinate
consumului uman. Aceastd lege stabileste cadrul general pentru gestionarea
subproduselor de origine animald si, implicit, a situatillor in care produsele devin
improprii consumului uman. Desi Legea nr. 129/2019 nu contine un articol explicit
care sd stipuleze lipsa despagubirilor in cazul unui tratament ilegal, spiritul si litera
acestel legi, coroborate cu alte acte normative privind siguranta alimentard si
rdspunderea operatorilor, sustin pe deplin aceastd decizie. Eliminarea fara
despdgubiri este 0 masurd coercitiva si preventivd, menitd sd descurajeze practicile
ilegale si sa asigure conformitatea cu normele sanitar-veterinare.

Prin urmare, punctul 5 din proiect reflectd o abordare responsabila si legald,
care protejeazd interesele publice si sanctioneazd abaterile de la normele de siguranta
alimentard. Includerea acestei prevederi contribuie la claritatea si rigoarea cadrului
normativ, consolidand responsabilitatea operatorilor.

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

Lipsa controalelor si monitorizarii reziduurilor farmacologic active va
prezenta riscuri majore: va afecta sdndtatea amimalelor si publicd, va provoca
mortalitate si pierderi economice. Mentinerea situatiel actuale va reduce protectia
consumatorilor si va crea dificultdfi in comertul cu UE, afectdnd exporturile si
competitivitatea moldoveneascd. Totodatd, va submina angajamentele fatd de
Acordul de Asociere cu UE, avand consecinte diplomatice si economice negative.

Optiuni alternative analizate si motivele pentru care nu vor fi retinute

Pentru a gisi cea mai bunad solutie, vom analiza mai multe alternative, dar nu
le vom retine din urmédtoarele motive:

Mentinerea cadrului normativ existent- nu va asigura alinierea completd cu
standardele UE (Regulamentul delegat (UE) 2019/2090), va avea lacune
semnificative.




Campanii de informare si educare- nu vor fi suficiente pentru a asigura
conformitatea deplind cu normele UE; va fi necesard o interventie legislativd ferma
cu proceduri clare si sanctiuni.

Stimulente economice- nu vor rezolva problema lacunelor legislative si a lipsei
de procedurt detaliate, implicand totodatd costuri suplimentare considerabile fara a
garanta conformitatea integrala.

Imbunatatirea implementarii legislatiei existente fara modificari- nu va aborda
problema fundamentald a lipsei procedurilor detaliate si a nealinierii cu cerintele UE;
o0 actualizare legislativad va fi imperativa.

Perioade de intrare in vigoare sau solutii de implementare flexibile UE- avand
in vedere urgenta alinierii la standardele UE si1 a protectiei sandtitii publice, vom
opta pentru o implementare rapidd si integrald a Regulamentului delegat (UE)
2019/2090.

Reiesind din faptul cd Legea cadru nr. 82/2024 privind controalele oficiale in
domeniul agroalimentar va intra in vigoare la data de 08 mai 2028, data intrdrii in
vigoare a prezentei Hotdrari de Guvern va fi stabilitd, de asemenea, pentru 08 mai
2028, asigurand coerenta legislativa.

Concluzie: Mentinerea situatiei actuale sau solutiile partiale nu vor fi
suficiente. Lipsa controalelor adecvate pentru reziduurile farmacologic active va
pune in pericol sdndtatea publicd si animald, cu consecinte economice grave c¢e vor
afecta comertul si angajamentele Republicii Moldova fatd de UE. O interventie
legislativd fermd si aliniatd standardelor europene va fi singura cale de a proteja
consumatorii, de a creste competitivitatea pe piata UE si de a indeplini obligatiile
internafionale. Sincronizarea cu Legea cadru nr. 82/2024 va sublinia o abordare
strategicd si1 esentiald pentru succes.

4. Analiza impactului de reglementare

Analiza impactului de reglementare al proiectului Normei sanitare veterinare
privind neconformititile cu substantele farmacologic active relevd o serie de
impacturt semnificative, atat directe, cat si indirecte, pe termen scurt si lung,
comparativ cu situatia in care norma nu ar fi adoptata.

Impacturi directe:

Pe termen scurt:

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

Intensificarea controalelor din partea autorititilor competente (ANSA), ceea
ce poate duce la identificarea unui numdr mai mare de neconformitéti in primele
etape.

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

Pe termen lung;




Reducerea semnificativd a numdrului de cazuri de neconformitate cu
substantele farmacologic active in produsele de origine animala.

Imbunatitirea trasabilitatii produselor, facilitind retragerea rapidi a
produselor neconforme de pe piata.

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

Impacturi indirecte:

Pe termen scurt:

Posibile perturbdri temporare in lanful de aprovizionare, pe masurd ce
operatorii se adapteaza la noile cerinte.

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

Pe termen lung:

Cresterea increderii consumatorilor in siguranta produselor de origine animala.

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

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

Impact pozitiv asupra economiei nationale.

Concluzii:

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

Pe termen scurt, vor exista provocdri. Operatorii din sectorul alimentar vor
avea costuri initiale de adaptare si instruire, iar controalele mai stricte ar putea scoate
la iveald mai multe probleme la inceput. Pot apdrea si mici intreruperi in lanful de
aprovizionare, pe masurd ce toatd lumea se adapteaza.

Pe termen lung, beneficiile sunt clare. Ne asteptdm la mult mai putine
probleme cu substantele active in produse, o urmarire mai bund a acestora si un
sistem de control mai eficient. Consumatorii vor avea mai multd incredere in ceea ce
cumpard, 1ar produsele moldovenesti vor intra mai usor pe piata UE, imbunatitind
imaginea tdrii si avand un impact economic pozitiv general.

Pe scurt, necesitd un efort inifial, aceastd norma este esentiala pentru a asigura
alimente mai sigure si 0 economie mai puternica.

4.1. Impactul asupra sectorului public

Adoptarea Normei sanitare veterinare are un impact semnificativ asupra
sectorului public, necesitand o analizd detaliatd a schimbarilor operationale si a
resurselor necesare.

Implementarea noilor proceduri si cerinte necesita o consolidare a capacitatii
Agentier Nationale pentru Siguranta Alimentelor (ANSA). Aceasta implicd
instruirea personalului pentru o aplicare eficientd a reglementdrilor, modernizarea
laboratoarelor pentru efectuarea analizelor necesare si dezvoltarea unui sistem




eficient de schimb de informatii cu statele membre ale UE. ANSA va juca un rol
central in monitorizarea si controlul respectarii acestor norme, asigurand siguranta
produselor de origine animald.

Adoptarea normei necesitd modificarea unor acte normative existente si
elaborarea unor noi acte normative secundare, pentru a detalia procedurile si cerintele
stabilite in norma s1 a asigura coerenta legislativa intre domeniile relevante (siguranta
alimentard, sdndtate publicad si bundstarea animalelor).

Adoptarea normei genereaza efecte diferentiate pe termen scurt, mediu si lung:

Pe termen scurt- se anticipeaza o crestere a volumului de munca pentru ANSA
si alte autoritdti, necesitatea unor investitii initiale in instruire s1 modernizarea
laboratoarelor, precum si posibile intarzieri in procesarea documentelor pe masurd
ce autoritdtile se adapteaza.

Pe termen mediu- se prognozeazd o imbunititire a eficientei sistemului de
control al reziduurilor.

Pe termen lung- obiectivele finale includ asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sandtdtii publice si a consumatorilor, facilitarea comertului cu produse de
origine animald pe piata UE si imbunatifirea imaginii Republicii Moldova ca
furnizor de produse alimentare sigure si de calitate. In concluzie, Adoptarea prezentei
Norme sanitare veterinare va aduce schimbdri semnificative in sectorul public,
impunand Agentiel Nationale pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) necesitatea de
a efectua ajustdri substantiale. Aceste eforturi vor fi gestionate in limita bugetului
anual. Cu toate acestea, beneficiile pe termen lung — in special o protectie sporitd a
sanatatii publice si facilitarea comertului legal si sigur cu produse de origine animala
— justificd pe deplin toate eforturile depuse pentru o implementare eficientd. Aceasta
normd reprezintd un pas crucial Tnainte pentru consolidarea unui sector agroalimentar
mai sigur $1 mai prosper.

4.2. Impactul financiar i argumentarea costurilor estimative

Implementarea noii norme referitoare la reziduurile de substante farmacologic
active din hrana amimalelor va avea un impact economic si financiar pozitiv
semnificativ.

Beneficii Majore

Principalul beneficiu este reducerea incidentei bolilor asociate cu aceste
reziduuri, ceea ce va diminua riscurile pentru sdndtatea publicd. Aceastd imbundtétire
va duce la scaderea cheltuielilor legate de tratament si preventie. O analizd detaliatd
a costurilor necesare pentru prevenirea si controlul afectiunilor a fost realizatda in
contextul legislatie1 nationale a Republicii Moldova.

Impactul Asupra Sectorului Agricol

Transpunerea Regulamentului (UE) 2019/2090 si implementarea unor masuri
de control mai stricte vor influenta direct si indirect sectorul agricol, in special
fermierii:




Costuri 1nitiale: Fermierii vor suporta costuri legate de conformarea la noile
reglementdr privind continutul de reziduuri.

Beneficii pe termen lung: Aceste mdsuri vor contribui la imbunétitirea
sdndtatii generale a efectivelor de animale, reducand mortalitatea si imbundtatind
calitatea produselor. Aceasta, la rAndul sdu, va spori potentialul de export, in special
citre piata europeana.

Stabilitate Economica si Gestionare Financiara

Desi pe termen scurt pot apdrea costuri de conformare, pe termen lung, aceste
investifii vor asigura stabilitatea economica in sector, prevenind pierderile cauzate
de neconformitate si imbundtifind competitivitatea internationald a produselor.
Impactul financiar asupra bugetului existent al Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor (ANSA) va fi gestionabil, in special datoritd integrarii progresive a
noilor masuri de control s1 monitorizare.

Costuri de Implementare si Sursa de Finantare.

Conform Art. 30 din Legea nr. 100/2017 privind actele normative, costurile
necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor acestei hotdrari au fost estimate si
planificate, fiind incluse in proiectiile bugetare pe termen mediu.

Sursa de finantare a cheltuielilor va fi din bugetul anual al ANSA. ANSA va
fi responsabild cu administrarea registrelor nationale ale unititilor de material
germinativ, in conformitate cu Art. 101 alin. (1) din Legea nr. 196/2024 privind
sdndtatea animala si cu respectarea cerintelor tehnice din Legea nr. 71/2007 cu privire
la registre.

Existd, de asemenea, posibilitatea de a accesa fonduri europene sau granturi
externe pentru dezvoltarea infrastructurii digitale, ceea ce ar putea suplimenta
resursele interne ale ANSA si ar asigura o implementare mai robustd. Costurile
mitiale de conformare pentru fermieri nu reprezintd o pierdere economica pe termen
lung, ci o investitie strategicd in sdndtatea animalelor si competitivitatea pe piata.

Implementarea unui sistem digital de trasabilitate a materialului germinativ va
aduce beneficii semnificative. Pe termen lung, automatizarea proceselor va reduce
cheltuielile operationale si va eficientiza activitatea sectorului public. Gestionarea si
operarea registrului national al unitdtilor de material germinativ vor respecta Legea
nr. 467/2003 privind informatizarea, garantdnd securitatea si interoperabilitatea
sistemului informational.

ANSA va beneficia de un sistem digitalizat, transparent si eficient, eliminand
birocratia si riscul de fraude, si permitand reducerea timpului necesar pentru
certificare, inspectie si raportare. Un control mai strict al unitdtilor autorizate va
imbundtati semnificativ siguranta materialului germinativ si sdndtatea efectivelor de
animale.

Costuri Estimative pentru Implementare (2026-2028)

Conform propunerilor preliminare de cheltuieli inaintate pentru includerea in
Cadrul Bugetar pe Termen Mediu (CBTM) pe anii 2026-2028, in vederea




implementdrii prevederilor Normei sanitar-veterinare care transpune Regulamentul
(UE) 2019/2090, costurile estimate sunt urmétoarele:

Anul 2026: 500.000 MDL (investitie initiald)

Anul 2027: 100.000 MDL

Anul 2028: 100.000 MDL

Aceste investitii reflectd angajamentul Republicii Moldova de a alinia
standardele nationale la cele europene, asigurand beneficii pe termen lung pentru
sdndtatea publicd, sectorul agricol si economia nationald.

4.3. Impactul asupra sectorului privat
Pentru sectorul privat, in special fermierii nu vor avea necesitatea de investitii
aditionale sau alte costuri, intrucat prevederile PHG stabilesc modul de examinare a
neconformitdtilor suspectate sau confirmate, urmare a utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active, 1ar cerintele de respectare isi pastreaza caracterul
obligatoriu de implementare ca si in normele actuale.

4.4. Impactul social
Prevederile prezentului proiect au impact pozitiv asupra sdndtdtii publice, a

sigurantel alimentelor, furajelor si asupra sandtatii si bundstarii animalelor avand in
vedere cd se va efectua controlul animalelor si materialului germinativ printr-o
frecventa corespunzitoare.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

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

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitdtii de gen
Regulamentul nu are un impact disproportionat asupra vreunui gen. Este esential,
insd, sd se asigure acces egal prin crearea de locuri de muncd in domeniul inspectiilor
s1 monitorizdrii, la instruire si resurse pentru toti fermierii, indiferent de gen.

4.5. Impactul asupra mediului

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

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

Concluzie: In ansamblu, norma contribuie la o utilizare mai eficientd a
resurselor naturale si la conservarea biodiversitatii. Beneficiile pe termen lung pentru




mediu, prin reducerea poludrii si promovarea durabilitdtii, sunt considerabile,
depasind costurile initiale.

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

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu s-au identificat alte impacturi.

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Mdsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE
in legislatia nationald

Proiectul transpune partial si este transpunere primard. Regulamentul delegat
(UE) 2019/2090, asigurand astfel compatibilitatea legislatiei nationale cu cerintele
europene. Aceste reglementiri sunt fundamentale pentru facilitarea comertului
international si pentru imbundtidtirea normelor de sdndtatea populatiei. Pentru
transpunerea completd a regulamentului in legislatia nationald, urmétoarele masuri
normative sunt necesare:

. Actualizarea legislatieir privind neconformitdtile cu substantele
farmacologic active.
. Crearea unui sistem national de trasabilitate digitalizatd, care sa fie

compatibil cu cerintele UE pentru urmdirirea si gestionarea datelor legate de
medicamente de uz veterinar.

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

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

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

5.2. Mdasuri normative care urmdresc crearea cadrului juridic intern necesar
pentru implementarea legislatiei UE.

Reiesind din faptul cd Regulamentului Delegat (UE) 2019/2090 al Comisiel
din 19 1unie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 (aliniat prin Legea
82/2024 privind controale oficiale in domeniul agroalimentar) al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile de neconformitate suspectatd
sau confirmatd cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor




farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate. Pentru a asigura o
raportare corectd si coerentd privind realizarea actiunilor din PNR 2025 si pentru a
evita eventuale neclaritdti, s-a constatat oportun a elabora un proiect de HG nou (in
temeiul Legii 82/2024). Tot odatda HG 195/2011 pentru aprobarea Regulamentului
privind masurile si procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri
ale substantelor farmacologic active in produsele alimentare (aprobat in temeiul
Legii nr. 221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinard de
origine animald) este in vigoare si pentru a evita neclaritati ulterioare se propune
promovarea unei HG, care corespunde de facto actiunii nr. 88 din Programul
National de Reglementari 2025 (HG nr. 841/2024), cu termenul-limitd de realizare
31.12.2025.

Prezentul proiect de Hotardre de Guvern, prin elaborarea Normei sanitare
veterinare privind modul de examinare a neconformititilor cu normele aplicabile
utilizarii reziduurilor substantelor farmacologic active, stabileste cadrul juridic intern
necesar pentru implementarea directd a legislatieir Uniunii Europene in domeniul
controalelor oficiale pe lantul agroalimentar, cu accent pe siguranta produselor de
origine animald.

Cadrul juridic intern este creat in vederea implementirii urméitoarelor acte
juridice ale Uniunii Europene:

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

Acest act normativ detaliazd normele privind gestionarea cazurilor de
neconformitate suspectatd sau confirmata cu normele Uniunii aplicabile utilizdrii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active, aspect esential pentru siguranta
alimentard. Aprobarea mdsurilor incluse in acest proiect de act normativ este
justificatd de urmatoarele argumente fundamentale, esentiale pentru implementarea
eficientd a legislatiei UE:

Republica Moldova s-a angajat ferm sd alinieze legislatia nationald la acquis-
ul Uniunii Europene in cadrul Acordului de Asociere cu UE. Transpunerea acestui
act juridic este cruciald pentru a indeplini aceste angajamente si pentru a facilita




integrarea Republicii Moldova in piata unica europeana, asigurand compatibilitatea
sistemului national de controale oficiale cu cel al UE.

Prin implementarea cerintelor detaliate ale Regulamentului delegat (UE)
2019/2090, se asigura un nivel uniform si ridicat de protectie a sanatatii
consumatorilor. Acesta previne riscurile generate de prezenta reziduurilor de
substante farmacologic active Tn produsele de origine animald, contribuind la
siguranta alimentara.

Crearea unui cadru juridic intern coerent si aliniat la UE va facilita
semnificativ comertul cu produse de origine animala, Tn special exporturile pe piata
europeana. Recunoasterea conformitatii cu standardele UE va elimina barierele
tehnice si va spori increderea partenerilor comerciali.

Proiectul stabileste un cadru legislativ unic pentru organizarea controalelor
oficiale pe intreg lantul agroalimentar. Legislatia UE transpusa impune competente
speciale si mijloace specifice pentru efectuarea acestor controale, iar aprobarea
prezentelor masuri este necesara pentru a dota autoritatile nationale cu instrumentele
legale si procedurale indispensabile pentru exercitarea eficienta a acestor
competente.

Fara un cadru juridic intern bine definit, implementarea legislatiei UE Tn
contextul gestionarii neconformitatilor cu substantele farmacologic active ar fi
deficitard, generand lacune normative si dificultati Tn aplicarea eficientda a
controalelor. Aprobarea acestor masuri este, prin urmare, imperativa pentru a preveni
astfel de situatii.

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

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor art.9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta

in procesul decizional, Anuntul de initiere a elaborarii proiectelor a fost plasat pe
pagina Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare si pe pagina web
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-
proiectului-hotararii-guvernului-cu-privire-la-cazurile-de-neconformitate-
suspectata-sau-confirmata-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-reziduurilor-
substantelor-farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-

sau-ca-aditivi-pentru-hrana-animalelor-sau-cu-normele-aplicabile-utilizarii-sau-
reziduurilor-substantelor-farmacologic-active-interzise-sau-neautorizate/14617

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


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

In vederea respectrii prevederilor legislatiei Tn vigoare proiectele a fost supus
avizarii si consultarii publice, conform prevederilor art. 32 din Legea 100/2017 cu
privire la actele normative, fiind plasat pe pagina web a Ministerului Agriculturii si
Industriei  Alimentare www.maia.gov.md la compartimentul Transparenta
decizionald/ Proiecte de documente.

Intru respectarea cu art. 11 alin. (22) din Legea nr. 239/2008 privind transparenta
in procesul decizional, a fost publicat Anuntul de consultare la linkul:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-
consultarilor-publice-asupra-proiectului-hotararii-de-guvern-privind-aprobarea-
normei-sanitare-veterinare-privind-modul-de-examinare-a-neconformitatilor-
suspectate-sau-confirmate-urmare-a-utilizarii-sau-reziduurilor-substantelor-
farmacologic-active-autorizate-in-medicamentele-de-uz-veterinar-sau-ca-aditivi-
pentru-hrana-animalelor-neautorizate-sau-interzise-numar-unic-
477maia2025/14739 . A fost stabilitd perioada de consultare a propunerilor si
recomandarilor pe marginea proiectelor incepand cu data 24.06.2025 - 07.07.2025.

Anuntul a fost expediat de catre Medicamentum SRL, Farmavet SA si SRL
Floreni prin adresele electronice farmavet2017@gmail.com,
medicamentum@ mail.ru si office@floreni.md. De asemenea, anuntul a fost plasat
prin scrisoarea Nr. 11-05/1812 din 25.06.2025.pe pagina web https://madrm-
edocs.gov.md/?flow=2&id=134086&username=tatiana.antohiev&origin=mail

Proiectul a fost consultat si avizat de catre Ministerul Dezvoltérii Economice si
Digitalizarii, Ministerul Finantelor, Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor,
Cancelaria de Stat Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii
de intreprinzator, Centrul de Armonizare a Legislatiei si Ministerul Sanatatii.

Obiectiile, propunerile si recomandarile receptionate Tn procesul de expertizare
au fost acceptate, luate in considerare la definitivarea proiectului.
______T.Concluziile expertizelor

In conformitate cu art. 32 alin.(2) al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost examinatjn sedinta Grupului de lucru al Comisiei de Stat
pentru Reglementarea Activitatii de Intreprinzator (scrisoarea Nr. 38-78-6873 din 25
iunie 2025), ca urmare proiectul si nota de fundamentare au fost redactate conform
obiectiilor expertilor.

In conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative,

proiectul a fost supus expertizei de compatibilitate de catre Centrul de Armonizare,
(scrisoarea nr. 31/02-126-6893 din 25 lunie 2025). Obiectiile prezentate n expertiza
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proiectul in cauzi a fost acceptate si redactate conform tehnicii legislative si a
prevederilor Legii nr. 100/2017.

In conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de cédtre Centrul National Anticoruptie,
a formulat recomandirile, in contextul expertizei anticoruptie, in Raportul Nr.
EHG25/10742 din 16.07.2025.

Ca urmare a obiectiile prezentate in expertiza proiectul in cauza a fost redactate
conform tehnicii legislative si a prevederilor Legii nr. 100/2017.

In conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative

proiectul a fost supus expertizei juridice de cdtre Ministerul Justitiei a
expertizat proiectul si s-a expus in avizul nr. 14.07.2025 nr. 04/2-6873 la nr. 11-
01/1888 din 4.07.2025.

Ca urmare a obiectiilor prezentate in expertiza juridicad proiectul in cauza a fost
redactat conform tehnicii legislative si a prevederilor Legii nr. 100/2017.

Obiectiile si recomandarile expertizelor se regasesc in Tabelul de sinteza, iar
proiectul a fost ajustat in conformitate cu acestea.

Ministerul Sanatatii si Ministerul Finantelor si Ministerul Afacerilor Externe
au comunicat lipsa de obiectii si propuneri asupra proiectului nominalizat.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Norma sanitard veterinard propusd, care reglementeazd examinarea
neconformitdtilor legate de substantele farmacologic active (autorizate in
medicamente veterinare/aditivi furajeri sau interzise/neautorizate), reprezinta cadrul
normativ national primar pentru implementarea Legii nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar. Prezenta hotdrare intrd in vigoare la data intrarii
in vigoare a Legii nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar,
si se abrogd la data aderarii la Uniunea Europeana.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului
actului normativ

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

1. Modificarea si analiza legislatiei nationale existente in domeniul farmaceutic.

2. Formarea personalului ANSA. Inspectorii si alfi angajafi implicafi in
monitorizarea si controlul unitétilor vor primi instruire specifica privind noile cerinte
de controlul a substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate.

3. Fermierii si operatorii economici din sectorul agroalimentar vor fi informati
prin ateliere de lucru. Acestea 11 vor ajuta sd inteleagd noile cerinte legislative si sa
se conformeze standardelor europene.

4. Monitorizare si inspectii periodice. ANSA va organiza inspectii si controale
regulate pentru a verifica conformitatea unitafilor veterinare cu noile cerinte. Aceste




inspectii vor include evaluari ale sistemelor de trasabilitate a substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate.

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

Potrivit prevederilor din proiect, autoritatea competenta responsabila de
realizarea controalelor este Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, care Tsi
planifica aceste controale oficiale, precum si mijloacele financiare necesare pentru
efectuarea acestora. Implementarea prevederilor proiectului in cauza se va efectua
din bugetul de stat in limita mijloacelor alocate pentru activitatea ANSA si nu
necesita mijloace financiare suplimentare.
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SINTEZA

la proiectul Norma sanitara veterinara privind modul de examinare a
neconformitatilor suspectate sau confirmate, urmare a utilizarii reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau
ca aditivi pentru hrana animalelor, neautorizare sau interzise

Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

Nr.
crt

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

Avizare si consultare publica

Grupul de Lucru al
Comisiei de Stat pentru
Reglementarea
Activitatii de
intreprinzitor

Proiectul Normei sanitare veterinare privind cazurile de neconformitate
suspectatd sau confirmatd cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate iIn medicamentele de uz veterinar
sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate
(proiectul) prevede notiunea reziduuri ale substantelor farmacologic active
care depasesc nivelul maxim - prezenta reziduurilor ale substantelor
farmacologic active in produsele de origine animala, rezultate din transferul
inevitabil al acestor substante in hrana nevizatd pentru animale, intr-0
concentratie care depdseste nivelurile maxime stabilite in legislatia nationala
(p.2.2). Cuvintele ,legislatia nationald” pot crea situatii de incertitudine si
interpretdri discretionare si se recomanda substituirea acestora cu norme de
trimitere la acte normative (fard a fi indicat numarul si data adoptarii in cazul
unui act normativ de nivel inferior). Exemplu de trimitere la acte normative
poate fi cel de la pp.12, 18. Recomandare valabild si pentru notiunile
reziduuri ale substantelor farmacologic active care depdsesc limita maxima
aplicabila reziduurilor (p.2.3), tratament ilegal (p.2.6), punctele 3, 4.4, 7, 14,
23.

Se accepta. S-a exclus cuvintele
»legislatia nationala” dupa o consultare
cu Directia Juridica.

Prevederile p. 2.5 din proiect stabilesc notiunea substante neautorizate -
substante farmacologic active care nu sunt incluse in anexa nr.1 la Ordinul
ANSA nr. 5/2021 sau substante care nu sunt autorizate ca aditivi pentru hrana
animalelor in conformitatea cu prevederile Hotararii Guvernului nr.27/2020,

Se accepta. S-a exclus Ordin ANSA din
text.




cu exceptia substantelor esentiale pentru tratamentul afectiunilor ecvideelor
si a substantelor care aduc beneficii clinice suplimentare in comparatie cu
alte optiuni de tratament disponibile pentru ecvidee. Legea nr. 100/2017
prevede, ca nu se admite trimiterea la un act normativ de nivel inferior (alin.
(3) al art. 55). Se recomanda reformularea normelor de trimitere la ordinul
ANSA, fiind prevazut substante farmacologic active care nu sunt incluse in
ordinul aprobat de ANSA.

Proiectul, conform p. 4 prevede, ca daca medicul veterinar oficial care
efectueaza controale oficiale intr-un abator sau personalul auxiliar oficial
care indeplineste anumite sarcini in cadrul acestor controale suspecteaza sau
are dovezi ca animalele au fost supuse unui tratament ilegal, medicul
veterinar oficial se asigurd cd se iau urmatoarele masuri: 4.1. se dispune ca
operatorul sa separe animalele in cauza de alte loturi de animale prezente sau
care ajung la abator, in conditii care urmeaza sa fie stabilite de autoritatea
competentd. Cuvintele ,,in conditii care urmeaza sa fie stabilite de
autoritatea competenta”, care sunt transpuse exact din Regulamentul
delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de completare a
Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste cazurile de neconformitate suspectatd sau confirmatd cu
normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii
sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate
se refera la statele UE, care vor aproba aceste conditii. In cazul actului
national transpus, cuvintele respective necesita a fi reformulate, si anume ,,in
conditii stabilite de autoritatea competentid”. Recomandare valabila si
pentru pp. 6, 10.

Se accepta. S-a reformulat in ,,in conditii
stabilite de autoritatea competenta”

La punctul 4.3, in calitate de masura este prevazut se dispune ca operatorul
sd separe carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele de la
animalele 1n cauzd, ca acestea sa fie identificate imediat si pastrate separat
de alte produse de origine animald si ca aceste produse sa nu fie mutate,
prelucrate sau eliminate fara autorizarea prealabild a autoritatii competente.

Se accepta. S-a inlocuit "‘autorizarea
prealabila a autoritatii competente' cu
"permisiunea prealabila a medicului
veterinar oficial."




Cuvintele ,autorizarea prealabili a autorititii competente” pot fi
interpretate ca necesitate de a parcurge o procedurd de obtinere a unui act
permisiv de la ANSA si chiar daca la nivel de Regulamentul delegat (UE)
2019/2090 este expusa anume asa formulare, se recomanda reformularea
cuvintelor in cauza in sensul ca medicul veterinar oficial va permite
mutarea, prelucrarea sau eliminarea produselor respective. Sau de
prevazut o procedurd, prin care autoritatea competentd va oferi
autorizare/permisiunea prealabild, care nu poate fi act permisiv.
Recomandare valabild si pentru p.5, 15, 18, 19, alte prevederi de asa gen,
pentru care se recomandd analiza oportunitatii reformularii acestora, fiind
prevazut in loc de autoritatea competentd medicul veterinar oficial.

Prevederile p. 5 din proiect stabilesc, ca in cazul in care se confirma un
tratament ilegal, autoritatea competentd ordond operatorului si elimine
carcasele, carnea, organele comestibile si subprodusele de origine animala in
conformitate cu Lege nr. 129/2019, fara despagubiri sau compensatii. Pentru
a evita situatii de interpretari discretionare, se recomanda de prevazut
normele concrete din Legea nr. 129/2019, in special la neacordarea
despagubirilor sau compensatiilor. Totodata, prevederile respective
necesita a fi argumentate in Nota de fundamentare.

Se accepta. S-a modificat in text si s-a
argumentat in NF

La p.16 este prevazut, cd controalele oficiale mentionate in prezentul articol
pot include, mai departe dupa text. Prevederile respective necesitd modificari
redactionale, deoarece proiectul nu opereaza cu articole.

Se accepta. S-a redactat

Prevederile p. 21 din proiect stabilesc, ca in cazul in care se descopera
substante care intrd sub incidenta Hotdrarii Guvernului nr. 942/2010,
substante sau produse interzise sau neautorizate aflate In posesia unor
persoane neautorizate, creandu-se astfel o suspiciune de tratament ilegal,
respectivele substante sau produse sunt plasate sub retinere oficialda pana
cand autoritatea competenta ia masurile prevazute la pct. 22-24 ale
prezentului articol, fara a se aduce atingere distrugerii ulterioare a produselor
si posibilei sanctiondri a contravenientului (contravenientilor). Prevederile
respective necesita a fi reformulate, fiind excluse cuvintele ,si posibilei
sanctionidri a contravenientului (contravenientilor)”. Sanctiunile

Se accepta. S-a exclus




contraventionale sunt prevazute in Codul contraventional si trebuie sa se
aplice doar daci este cauzat prejudiciu. In acest context, este necesar de
exclus si din Nota de fundamentare urmatorul text: ,,Sanctiuni inadecvate.
Lipsa unor sanctiuni suficient de disuasive pentru nerespectarea normelor nu
stimuleaza conformitatea” de la sub punctul 2.2.

Proiectul prevede, cd in cazul in care se confirma detinerea, utilizarea sau
fabricarea de substante sau produse neautorizate, toate facilitatile de
inregistrare, de autorizare sau de aprobare oficiald de care beneficiaza
unitatea sau operatorul In cauza se suspenda pentru o perioada stabilita de
autoritatea competentd (p.29). in cazul unei incilciri repetate, autoritatea
competenti retrage aceste facilititi. In cazul retragerii, operatorul este obligat
sd depund o noua cerere de Inregistrare, autorizare sau aprobare oficiala si sa
demonstreze ca respecta cerintele relevante 1n acest sens (p.30). Prevederile
respective necesitd a fi concretizate, deoarece se utilizeaza transpunerea
mecanica a articolului 8 din Regulamentul delegat (UE) 2019/2090. Este
necesar de efectuat trimiteri la prevederi concrete din lege, care stabilesc
inregistrarea, autorizarea sau aprobarea oficiala.

Se accepta. S-a redactat

*Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

La sub punctului 2.1 este prevazut, ca proiectul Hotararii Guvernului cu
privire la aprobarea Regulamentului privind masurile si procedurile de
stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active in produsele alimentare de origine animald vine intru
executarea actiunii nr.30, din Cap. 12 al Planului National de Actiuni pentru
aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii 2024-2027,
aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 829/2023. Se recomanda modificari
redactionale, deoarece Nota de fundamentare este elaboratd pentru proiectul
Hotararii de Guvern pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
cazurile de neconformitate suspectatd sau confirmatd cu normele aplicabile
utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu
normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic
active interzise sau neautorizate. In acest context, se recomanda revizuirea

Se accepta. S-a redactat




Notei de fundamentare, fiind exclusd informatia irelevantd pentru acest
proiect. Spre exemplu textul ,,Consolidarea cooperarii §i responsabilitatii -
se clarifica rolurile Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor
(ANSA), ale Ministerului Agriculturii si ale Ministerului Sanatatii, dar si ale
firmelor din industria alimentard. Fiecare va sti precis de ce raspunde. Se
face schimbul de informatii mai rapid si mai eficient intre aceste institutii si
firme, dar si cu alte tari din UE”. Un al exemplu este informatia prezentata
la sub punctul 4.3, care in mare parte nu corespunde prevederilor proiectului.

10.

La sub punctului 2.2 se recomandd de expus clar si concis
problema/problemele, care necesiti a fi solutionate. La acest sub punct
informatia prezentata referitor la probleme nu est relevantd, deoarece sunt
mentionate instrumente de solutionare a problemei sau lipsa acestora.
Reiesind din informatia prezentatd in Nota de fundamentare, poate fi definita
urmatoarea problema: riscuri pentru sanatatea publica.

Deoarece este prezentat un proiect de act normativ cu relevantd UE, se va
face referinta si la problemele reflectate in analiza de impact elaboratd de
institutiile UE si/sau la problema enuntata in preambulul actului UE.

Se accepta. S-a redactat cu problema de
riscuri pentru sanatatea publica

11.

*Obiectivele urmarite si solutiile propuse

La acest compartiment informatia referitor la alinierea la Regulile Europene,
la controale mai bune nu poate fi calificatd ca obiective si necesita a fi
exclusa, totodata aceasta poate sa se regdseasca la alte compartimente, fara
a admite dublari. Este necesar de prevazut obiectivul/obiectivele, care trebuie
si fie legate de problema definita. In calitate de obiectiv poate fi mentinuti
informatia referitor la protejarea sanatatii publice, inclusiv referitor la
rezultate scontate si masurabile.

Se accepta. S-a exclus

12.

*Analiza impactului de reglementare

La compartimentul respectiv (p.4.3 Impactul asupra sectorului privat) este
prevazut ca operatorii economici vor suporta o serie de costuri de
conformare. Se recomanda concretizarea si cuantificarea acestor costuri prin
prisma prevederilor din proiect.

Se accepta. S-a modificat

13.

*Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Se accepta. S-a modificat




La acest compartiment este necesar de previazut linkul, prin care poate fi
nemijlocit accesat proiectul si Nota de fundamentare. Totodatd, se
recomandad organizarea consultirilor publice a proiectului si Notei de
fundamentare cu reprezentantii mediului de afaceri, fiind expuse rezultatele
acestor consultari.

CANCELARIA DE
STAT A REPUBLICII
MOLDOVA
Nr.14-69-6936

26 iunie 2025

Astfel, Capitolul 1. se va completa cu punctele 4-6 dupa cum urmeaza:

,4. In exercitarea atributiilor de control oficial prevazute de prezenta Norma,
medicul veterinar oficial sau autoritatea competenta aplica prevederile Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat si ale Legii nr. 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

Se accepta

. S-a completat

5. Controalele oficiale se efectueaza de autoritatea competenta in baza
delegatiei de control, cu utilizarea listei de verificare si, in cazul unui control
inopinat, a notei de motivare conform prevederilor Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.

Se accepta

. S-a completat

6. Controlul oficial efectuat in baza prezentei Norme se consemneaza in
procesul-verbal de control in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.”.

Se accepta

. S-a completat

18. Controalele oficiale se desfasoara cu respectarea principiilor
proportionalitatii, prevenirii si transparentei, iar autoritatea competenta are
obligatia de a informa operatorul despre dreptul de a depune cereri de
contestare, in temeiul art. 30 din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Se accepta
Pct. 21

. S-a completat

Agentia Nationala
pentru

Siguranta Alimentelor
Nr. 06-3484 din
23.06.2025

Se considera ca denumirea proiectului este complexa, respectiv cu titlu de
recomandare, se propune o formulare mai clard a denumirii proiectului,
precum urmeaza: “Norma sanitara veterinarda privind modul de
examinare a neconformitatilor suspectate sau confirmate, urmare a
utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor,
Neautorizare sau interzise”.

Se accepta

. S-a modificat

La pct. 12 si 18 dupa textul “animalelor, stabilite In” se completeaza cu
textul ”temeiul” si mai departe ca in text.

Se accepta

. S-a redactat pct. 12 si 18




MINISTERUL
FINANTELOR

AL REPUBLICII
MOLDOVA

Data aplicarii
semnaturii electronice
la nr.18-69-6498

nr. 09/2-03/296/990
din 16 iunie 2025

La indicatia Cancelariei de Stat nr.18-69-6498 din 16 iunie 2025, Ministerul
Finantelor a examinat proiectul de hotarare pentru aprobarea Normei sanitar
veterinare privind cazurile de neconformitate suspecta sau confirmata cu
normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic  active interzise sau neautorizate (numdr unic
477/MAIA/2025), si in limita atributiilor functionale reitereaza obiectiile
formulate prin avizul 07/5-09/195 din 30 aprilie 2025, si anume.

Conform art.30 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, Nota
de fundamentare urmeaza a fi completatd cu costurile necesare pentru
punerea in aplicare a prevederilor hotararii, insotite de calcule argumentate
divizate pe ani, precum si indicarea sursei de finantare a cheltuielilor
respective.

Examinand Nota de fundamentare, anexata la proiect se constata ca, sunt
reflectate doar estimari privind alocarile bugetare pentru perioada anilor
2021-2023, ceea ce nu ofera o informatie suficientd pentru aprecierea unui
eventual impact asupra bugetului de stat pentru anii urmatori.

Prin urmare, de rand cu estimarea cheltuielilor conform Legii mentionate,
autorul urmeaza sa aduca claritate dacd pentru implementarea masurilor
incluse in proiect sunt prevazute resurse financiare in Cadrul Bugetar pe
Termen Mediu (CBTM) (2025-2027), aprobat prin Hotdrarea Guvernului
nr.561/2024, precum si in estimarile prezentate pentru elaborarea CBTM
(2026-2028).

Reiesind din cele expuse, Ministerul Finantelor este disponibil de a examina
repetat proiectul de hotarare, dupa revederea obiectiilor inaintate, pentru a
formula opinia finala asupra acestuia.

Se accepta. S-a redactat

Ministerul Afacerilor
Externe

Nr. DI1/3/041.1-6410 din
23 iunie 2025 La nr. 18-

Ministerul Afacerilor Externe a examinat proiectul Hotararii Guvernului
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind cazurile de
neconformitate suspectatd sau confirmata cu normele aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in medicamentele de
uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele aplicabile




69-6498 din 16 iunie
2025

utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau
neautorizate (numdr unic 477/MAIA/2025) si, in limita competentelor
functionale, comunica lipsa de obiectii si propuneri.

CENTRUL DE
ARMONIZARE A
LEGISLATIEI Nr. 31/02-
126-6893 25 lunie 2025

c¢) Obiectii de tehnica legislativa Reiesind din considerentul ca art. 4, alin.
(1) din Legea nr. 82/2024, desemneaza Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor (ANSA) 1n calitate de autoritate competenta care organizeaza si
efectueaza controlul oficial si alte activitati oficiale Tn domeniile mentionate,
consideram oportund, pentru inlaturarea confuziilor si interpretarilor
echivoce, definirea expresa a faptului ca, in sensul prezentei Norme, ANSA
este autoritatea competentd pentru implementarea si controlul
prevederilor acesteia.

Se accepta. S-a redactat prin adaugarea in
definitii sbp.2.7 autoritatea competenta -
autoritate responsabild de organizarea
controalelor oficiale si de alte activitati
oficiale in conformitate cu art. 3 din Legea
nr. 82/2024 privind controalele oficiale in
domeniul agroalimentar.

De asemenea, pct. 3 al proiectului HG se va completa la final cu cuvintele
’si se abroga la data aderarii la UE.”

Se accepta. S-a redactat

a) Observatii privind Clauza de armonizare In vederea respectrii 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 4 Casa Guvernului, MD-2033, Chisinau, Republica Moldova
Telefon: + 373 22 250 104 E-mail: cancelaria@gov.md legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii Europene (in continuare Regulament), aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 1171/2018, clauza de armonizare a proiectului
national se va exclude din textul Regulamentului si se va replasa dupa clauza
de adoptare a HG in urmitoarea redactie: ,,Prezenta Hotarare transpune
Regulamentul delegat (UE) 2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019 de
completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile de neconformitate
suspectata sau confirmata cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate 1in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor
sau cu normele Uniunii aplicabile utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active interzise sau neautorizate (Text cu relevanti pentru
SEE), CELEX: 32019R2090, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii

Se accepta. S-a redactat




Europene L 317 din 9 decembrie 2019, asa cum a fost modificat ultima
oara prin Regulamentul delegat (UE) 2022/1667 al Comisiei din 19 iulie
2022

Ministerul Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii

al Republicii Moldova
Nr. 16/2 - 1901 din
01.07.2025

la nr.18-69-6498 din
16.06.2025

La subpct. 2.2. Se prevede definitia ,,reziduuri ale substantelor farmacologic
active care depdsesc nivelul maxim - prezenta reziduurilor ale substantelor
farmacologic active 1n produsele de origine animala, rezultate din transferul
inevitabil

al acestor substante n hrana nevizata pentru animale, Intr-o concentratie care
depaseste nivelurile maxime stabilite 1n legislatia nationala”. De mentionat
ca, cuvintele ,legislatia nationala” prezintd un caracter netransparent si
incert.

Obiectia este valabila si pentru definitiile ,,reziduuri ale substantelor
farmacologic active care depdsesc limita maxima aplicabila reziduurilor”
expusa la

subpct.2.3.) si ,,tratament ilegal” expusa la subpct.2.6); pct.3; subpct.23.2.
De asemenea, obiectia este valabild si pentru normele expuse prin
sintagmele:

»previzute de legislatie” - subpc.4.4;

»respectarea legislatiei nationale” - pct.7;

»in temeiul legislatiei nationale” - pct.14; subpct.23.2,;

»ordona operatorului” - pct. 5; subpct.18.1.; subpct.18.2.; pct.19;
subpct.22.3.

Astfel, pentru asigurarea respectdrii principiului transparentei actului
nr. 100/2017 cu privire la actele normative, precum si intru evitarea unor
eventuale aplicari eronate a normelor propuse, consideram necesara
inserarea unei prevederi certe si transparente sau excluderea acestor norme.

Se accepta. S-au redactat toate punctele

La subpct. 4.3. Norma expusa stabileste ca, in calitate de masura medicul

veterinar oficial se asigura ca, ,,se dispune ca operatorul sa separe carcasele,
carnea, organele comestibile si subprodusele de la animalele in cauza, ca
acestea sa fie identificate imediat si pastrate separat de alte produse de

Se accepta. S-au substituit cu medicul
veterinar oficial.




origine animald si ca aceste produse sd nu fie mutate, prelucrate sau eliminate
fara autorizarea prealabila a autoritatii competente. In acest sens, evidentiem
ca potrivit sintagmei ,,autorizarea prealabili a autoritatii competente” se
poate constata ca operatorul urmeaza sa obtind un act permisiv de la Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor. Prin urmare, se considera oportun
de prevedea o procedurd, prin care autoritatea competenta va oferi
autorizarea/permisiunea prealabild, care nu poate fi act permisiv sau
substituirea autoritatii competente cu medicul veterinar oficial.
Obiectia este valabila si pentru subpct.15.2.1.; subpct.15.2.2.; pct.19.

La punctele 16, 17, 20, 21 s1 27 cuvantul ,,articol” se va substitui cu cuvantul
»capitol”, or, actul normativ vizat este divizat in capitole, puncte si
subpuncte.

Se accepta. S-au redactat in capitol

MINISTERUL
SANATATII AL
REPUBLICII
MOLDOVA

Nr. 18/2004 din data
aplicarii semnaturii
electronice

La nr. 18-69-6498 din
16.06.2

Ministerul Sanatatii a examinat proiectul de hotdrare pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind cazurile de neconformitate suspectata sau
confirmatd cu normele aplicabile utilizédrii sau reziduurilor substantelor
farmacologic active autorizate in medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor sau cu normele aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic active interzise sau neautorizate
(numar unic 477/MAIA/2025) si, in limita competentelor functionale,
comunica lipsa de obiectii si propuneri asupra proiectului nominalizat.

Expertiizare

MINISTERUL
JUSTITIEI

AL REPUBLICII
MOLDOVA

14.07.2025 nr. 04/2-6873
Lanr. 11-01/1888 din
4.07.2025

Cu titlu de obiectie generald, mentiondm ca desi, potrivit actiunii nr. 34 din
Planul National de Actiuni urmeaza a fi transpus Regulamentul delegat (UE)
2019/2090 al Comisiei din 19 iunie 2019, transpunerea urmeaza a fi realizata
pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 195/2011 pentru aprobarea
Regulamentului privind masurile si procedurile de stabilire a limitelor
maxime admise de reziduuri ale substantelor farmacologic active in
produsele alimentare de origine animala si nu pentru aprobarea Normei
sanitare veterinare. Drept urmare, autorul proiectului va elucida acest aspect,

Se accepta.

Explicatii: Reiesind din faptul ca
Regulamentului Delegat (UE) 2019/2090
al Comisiei din 19 iunie 2019 de
completare a Regulamentului  (UE)
2017/625 (aliniat prin Legea 82/2024
privind controale oficiale in domeniul
agroalimentar) al Parlamentului European
si al Consiliului In ceea ce priveste




prin explicatiile respective atat in sinteza obiectiilor, cat si In nota de
fundamentare.

cazurile de neconformitate suspectata sau
confirmata cu normele Uniunii aplicabile
utilizarii sau reziduurilor substantelor
farmacologic  active  autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca
aditivi pentru hrana animalelor sau cu
normele Uniunii aplicabile utilizarii sau
reziduurilor substantelor farmacologic
active interzise sau neautorizate. Pentru a
asigura o raportare corectd si coerentd
privind realizarea actiunilor din PNR 2025
si pentru a evita eventuale neclaritati, s-a
constatat oportun a elabora un proiect de
HG nou (in temeiul Legii 82/2024). Tot
odata HG 195/2011 pentru aprobarea
Regulamentului privind masurile i
procedurile de stabilire a limitelor maxime
admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic  active in  produsele
alimentare (aprobat in temeiul Legii nr.
221-XVI1 din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara de origine
animald) este in vigoare si pentru a evita
neclaritdti  ulterioare  se  propune
promovarea unei HG, care corespunde de
facto actiunii nr. 88 din Programul
National de Reglementari 2025 (HG nr.
841/2024), cu termenul-limita de realizare
31.12.2025.

La proiectul anexei:
La pct. 1, care transpune art. 1 din Regulamentul delegat (UE) 2019/2090,

Se acceptia. S-a redactat




cuvantul ,,neutorizate” va fi succedat de cuvintele ,,sau interzise”, astfel
cum este indicat la art. 1 enuntat.

La pct. 2, In referinta la actele normative se va indica si denumirea acestora.
Referinta la Hotararea Guvernului nr. 195/2011 se va substitui cu referinta
la 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, or, notiunile sunt indicate in Regulament si nu in
Hotararea Guvernului de aprobare a Regulamentului. Totodata, cuvintele
»definitiile” si ,,definitii” se vor substitui cu cuvintele ,notiunile” si
,Lnotiuni”.

Se accepta. S-a redactat

La subpct. 2.5, In semnificata notiunii ,,substante neautorizate”, referinta la
Hotararea Guvernului nr. 27/2020 se va substitui cu referinta la Cerintele
sanitar veterinare fata de aditivii pentru hrana animalelor, aprobate
prin Hotararea Guvernului nr. 27/2020, or, normele privind autorizarea
aditivilor penru hrana animalelor sunt indicate in Cerinte si nu in Hotararea
Guvernuli de aprobare a acestora (obiectie valabila si la subpct. 8.2).

Se accepta. S-a modificat

La subpct. 2.6, in semnificatia notiunii ,tratament ilegal”, cuvintele ,,in
temeiul prevederilor” vor fi succedate de cuvintele ,,nationale”. Cuvantul
»sau” care precede cuvintele ,,in alte scopuri” se va exclude, deoarece a fost
indicat gresit in text.

Se accepta. S-a modificat

La pct. 3, care transpune art. 2 lit. (c) alineatul al doilea din Regulamentul
delegat (UE) 2019/2090, cuvantul ,,aplicabila” va fi succedat de cuvintele
,reziduurilor sau nivelul maxim”, astfel cum este indicat la art. 2 lit. (c)
alineatul al doilea enuntat. Totodata, in referinta la Legea nr. 119/2018, se va
indica denumirea acesteia (observatie valabila pentru toate cazurile similare
din proiect).

Se accepta. S-a modificat

Potrivit normelor de tehnica legislativa, daca se face trimitere la mai mult de
doua elemente structurale consecutive, enumerarea se redd prin cratima. Prin
urmare, la pct. 5 textul ,,articolele 14, 15 sau 16” se va substitui cu textul
Hart. 14-16”.

Se accepta. S-a modificat




La subpct. 10.1, care transpune art. 3 alin. (5) din Regulamentul delegat (UE)
2019/2090, textul ,,pct. 6.2” se va substitui cu textul ,,pct. 7, or, pct. 7
transpune art. 3 alin. (4), la care se face referinta la art. 3 alin. (5).

Se accepta

. S-a modificat

La pct. 11, care transpune art. 3 alin. (6) din Regulamentul delegat (UE)
2019/2090, textul ,,pct. 4-11 din prezenta Norma” se va substitui cu textul

»pct. 4-10” or, pct. 4-10 transpun art. 3 alin. (6), la care se face referinta la
art. 3 alin. (6).

Se accepta

. S-a modificat

10.

La pct. 12, referinta la Hotararile Guvernului nr. 195/2011 si nr. 27/2020 se
va substitui cu referinta la Regulamentul privind méasurile si procedurile
de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active in produsele alimentare de origine animala, aprobat
prin Hotdrirea Guvernului nr. 195/2011 si Cerintele sanitar-veterinare
fata de aditivii pentru hrana animalelor, aprobate prin Hotirarea
Guvernulu nr. 27/2020, or, limitele maxime sunt indicate in anexe si nu in
hotararile de aprobare a acestora.

Se accepta

. S-a modificat

11.

La pct. 15, referinta la Hotararea Guvernului nr. 942/2010 se va substitui cu
referinta la Norma sanitar-veterinara privind interzicerea utilizarii
anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic si a substantelor p-
agoniste in cresterea animalelor, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 942/2010, or, reglementdrile privind substante sunt indicate in Norma
sanitar-veterinara si nu in Hotdrarea Guvernului de aprobare a acesteia.

Se accepta

. S-a modificat

12.

La pct. 18, referinta la Hotdrarea Guvernului nr. 195/2011, Hotararea
Guvernului nr. 27/2020 si Hotararea Guvernului nr. 724/2024 se va substitui
cu referinta la anexele aprobate prin aceste hotarari, or, reglementarile
privind limitele maxime aplicabile reziduurilor substantelor farmacologic
active autorizate Tn medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana
animalelor sunt indicate in anexele hotararilor si nu in hotararile Guvernului
de aprobare a lor.

Se accepta

. S-a modificat

13.

La pct. 21, referinta la Hotararea Guvernului nr. 942/2010 se va substitui cu
referinta la anexa aprobata prin aceasta hotarare, or, reglementari cu
privire la incidenta sub care intra substantele sunt indicate Tn anexa si nu in
Hotararea Guvernului de aprobare (obiectie similard si la pct. 22).

Se accepta

. S-a modificat




14.

Tinand cont de prevederile art. 55 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu privire
la actele normative, cuvintele ,,din prezentul capitol” se vor exclude ca
fiind excedente.

Se acceptia. S-a exclus ,,din prezentul
capitol”

15.

La pct. 28, referinta la Hotararea Guvernului nr. 721/2023 se va substitui cu
referinta la anexa aprobata prin Hotiararea Guvernului, or, prevederile
conform carora se preleva si se analizeazd probele sunt indicate in anexa si
nu in Hotdrdrea Guvernului de aprobare a acesteia. In acelasi punct se va
indica denumirea Legii nr. 82/2024 (valabil si pentru pct. 31).

Se accepta. S-a modificat

16.

La pct. 29, textul ,,Legea nr. 119/2019” se va substitui cu textul ,,Legea nr.
119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar”, or, Legea cu
privire la medicamentele de uz veterinar a fost adoptatd in anul ,,2018”.
Suplimentar, mentionam ca art. 28 alin. (12) din Legea nr. 119/2019 se refera
la retragerea certificatului de Inregistrare, dar nu la suspendare.

Se accepta. S-a modificat

17.

La pct. 30, textul ,art. 81 din Legea nr. 119/2019” se va substitui cu textul
,art. 81 din Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar” or, art. 81 din Legea nr. 119/2018 contine reglementari cu privire
la depunerea cererii de inregistrare. Totodatd, mentiondm ca art. 81 din
Legea nr. 119/2018 contine reglementari doar cu privire la procedura
simplificata de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar autorizate prin
procedura centralizatd de catre Agentia Europeana pentru Medicamente.

Se accepta. S-a modificat

CENTRUL
NATIONAL
ANTICORUPTIE AL
REPUBLICII
MOLDOVA

Raport de expertiza
anticoruptie Nr.
EHG25/10742 din
16.07.2025

III. Analiza detaliatd a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie ale
proiectului- 1

Pct. 12.1; 12.2; 13, 15.5, 15.5, 15.6.

12.1 ,jia orice masura sau efectueaza orice ancheta necesara, pe care 0
considerd adecvata in legdtura cu constatarea in cauza. Aceasta poate include
orice ancheta in ferma de origine sau de plecare a animalelor, inclusiv
controale vizand animalele sau loturile de animale in fermele lor de origine
sau la punctul de plecare, pentru a determina amploarea si originea
neconformitdtii si pentru a stabili gradul de responsabilitate a operatorului;”

Se accepta. S-au modificat pct. 12.1; 12.2;
13, 15.5, 15.5, 15.6.




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

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

15.3. solicita detindtorului de animale si medicului veterinar responsabil sa
furnizeze orice document care justifica natura tratamentului,

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

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

Obiectii:

Formularile utilizate - ,,ia orice masura sau efectueaza orice anchetd” ,,orice
documentatie”, ,,ia orice masurd pe care o considerd adecvatd”, ,orice
document”, ,,orice alt control oficial necesar”, ,,orice alt control oficial”-
ofera autoritdtii publice competente de a efectua procedura de control a
operatorilor un drept absolut discretionar in aprecierea masurilor, actiunilor
sau actelor necesare in procesul de constatare a neconformitatii, fapt care este
pasibil de a genera abuzuri si riscuri de coruptie.

Maniera ambigua utilizatd in normele precitate determina posibilitatea
autoritatii publice de a le interpreta diferit in diferite situatii, inclusiv de a le
interpreta in versiunea preferata sau de a deroga de ele. Formularea neclara
a atributiilor autoritatii publice genereaza posibilitatea alegerii de catre
functionar a interpretarii celei mai convenabile, fard a tine seama de alte
interese legitime si spiritul legii, executarea careia urmeaza sa o asigure prin




activitatea sa. Pentru a evita discretia periculoasd a functionarului public
resposabil de implementareca normelor proiectului, acestea urmeaza a fi
formulate clar si fara echivoc, limitdnd marja de discretie a acestuia prin
limite legale bine determinate.

In jurisprudenta sa, Curtea Constitutionald a notat: ,,Conditia preciziei
suficiente sau a previzibilitdtii presupune existenta unor norme de drept
detaliate in privinta subiectului tratat (Kruslin v. Franta, hotararea 4 din 24
aprilie 1990, § 27). Ea impune o analizd mai riguroasa a normei de drept.
Curtea Europeana a statuat cd nivelul de precizie al legislatiei interne
»depinde intr-o masura considerabild de continutul actului normativ avut in
vedere, domeniul pe care este menit sa-1 acopere, numarul si statutul celor
carora le este adresat” (Chorherr v. Austria, hotdrarea din 25 august 1993, §
25). Testul preciziei legii impune ca in situatiile In care legea confera o
anumitd marja de discretie, ea sd indice cu suficientd claritate limitele
acesteia (Silver si altii v. Regatul Unit (§ 80). In Al-Nashif v. Bulgaria
(hotararea din 20 iunie 2002, §§ 119-123) — un caz care a vizat expulzarea
unei persoane din motive de securitate nationala —, Curtea Europeana a
statuat cd ,,legea trebuie sa indice cu suficientd claritate marja de discretie
care este conferitd autoritdtilor competente si maniera exercitarii acesteia,
avand in vedere scopul legitim al masurii in cauzd, pentru a acorda
persoanelor protectia adecvatd impotriva ingerintelor arbitrare”.”

Recomandari:

12.1 ,jia masurile prevazute de cadrul normativ sau efectueazd ancheta
necesara in legatura cu constatarea In cauzd. Aceasta poate include ancheta
in ferma de origine sau de plecare a animalelor, inclusiv controale vizand
animalele sau loturile de animale in fermele lor de origine sau la punctul de
plecare, pentru a determina amploarea si originea neconformitatii si pentru a
stabili gradul de responsabilitate a operatorului;”

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




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

15.3. ,,solicita detindtorului de animale si medicului veterinar responsabil sa
furnizeze documentele care justifica natura tratamentului;”

15.5. ,,efectueaza controale oficiale necesare pentru a verifica achizitionarea
si prezenta substantelor neautorizate sau interzise;”

15.6. ,efectueaza controlul oficial necesar pentru a clarifica originea
substantelor sau a produselor interzise sau neautorizate sau a animalelor
tratate.”

Cancelaria de Stat 8
iul. 2025, 15:38:44
Expertizare juridica si
anticoruptie
Mihaela-Olivia
Urecheanu
Expertizarea proiectului
Da
Comentariu public
Expertizare
CAL valideaza PHG
definitivat conform
observatiilor din
Declaratia de
compatibilitate.

Agentia Nationala
pentru Siguranta




Alimentelor 8 iul.

2025, 10:11:14

Expertizare juridica si

anticoruptie

Ruxandra Nica

Expertizarea proiectului
Da

Comentariu public

Expertizare

Se ia act.

Cancelaria de Stat 7
iul. 2025, 10:45:00
Ludmila Uncu
Comentariu public

Cu titlu de informare
Cancelaria de Stat
comunica ca autorul a
acceptat toate
propunerile inaintate.

Ministerul Afacerilor

Externe 7 iul.

2025, 10:20:05

Expertizare juridica si

anticoruptie

Victoria Cioclea

Expertizarea proiectului
Da

Comentariu public

Expertizare

se valideaza.

MINISTERUL
SANATATII AL

MS nu are obiectii si propuneri.




REPUBLICII
MOLDOVA
8 iul. 2025, 16:24:57

MINISTERUL
DEZVOLTARII
ECONOMICE SI
DIGITALIZARIT 21
iul. 2025, 08:19:15

Ina Scolnii

Comentariu public

Cu titlu de informare
MDED a examinat
repetat PHG remis in
procedura de informare si
comunica lipsa
obiectiilor/propunerilor

MINISTERUL
FINANTELOR
7 iul. 2025, 13:16:03

Ministerul Finantelor a examinat repetat, proiectul de hotarare cu privire la
modul de examinare a neconformitatilor suspectate sau confirmate, urmare a
utilizarii sau reziduurilor substantelor farmacologic active autorizate in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru hrana animalelor,
neautorizare sau interzise (numar unic 477/MAIA/2025) si, in limita
atributiilor functionale, comunica lipsa propunerilor si obiectiilor pe
marginea proiectului indicat.
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