

NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de ordin cu privire la elaborarea Regulamentului privind cazurile și condițiile în care Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor poate desemna drept laboratoare oficiale, laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități oficiale

	1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea proiectului actului normativ

	Proiectul de ordin al Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor cu privire la elaborarea Regulamentului privind cazurile și condițiile în care Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor poate desemna drept laboratoare oficiale, laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități oficiale. 

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

	2.1. Temeiul legal sau, după caz, sursa proiectului actului normativ

	Proiectul de ordin este elaborat în temeiul articolul 18 și articolul  35 alin. (1) din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar, pct.2 din Hotărârea Guvernului nr.306/2025 cu privire la aprobarea Programului național de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeană pentru anii 2025-2029.

Elaborarea proiectului este determinată de necesitatea alinierii cadrului normativ național la cerințele europene privind cazurile și condițiile în care pot fi desemnate drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități oficiale.


	
	


În acest context, proiectul de ordin are drept scop transpunerea prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei din 17 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cazurile și condițiile în care autoritățile competente pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități oficiale.

Proiectul de ordin urmărește aprobarea cazurilor și a condițiilor în care se pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile menționate la articolul 35 alineatul (4) litera (e) din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar, privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale și alte activități oficiale în domeniul sănătății plantelor, al materialelor care intră în contact cu produsele alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al aromelor și al aditivilor furajeri.

Lipsa condițiilor și a cerințelor de desemnare pentru laboratoarele oficiale care nu îndeplinesc condițiile de desemnare conform prevederilor Legii nr.82/2024, duce la imposibilitatea aplicării unor cerințe de derogare care facilitează selectarea laboratoarelor oficiale. 
Prin urmare, se impune aprobarea prezentului ordin, care constituie un instrument esențial pentru aplicarea derogărilor stabilite la articolul 39 din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar.


	2.2. Descrierea situației actuale și a problemelor care impun intervenția, inclusiv a cadrului normativ aplicabil și a deficiențelor/lacunelor normative

	Actualmente, în conformitate cu prevederile art.12 din Legea nr.50/2013 cu privire la controalele oficiale pentru verificarea conformităţii cu legislaţia privind hrana pentru animale şi produsele alimentare şi cu normele de sănătate şi de bunăstare a animalelor, Agenția Națională pentru Sigurnața Alimentelor desemnează laboratoarele oficiale, ce dispun de metode acreditate, în vederea implementării programelor naționale de monitorizare și supraveghere pe toate domeniile de competență. 
Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar, care la momentul intrării în vigoare va abroga Legea nr.50/2013, prevede că analizele, testele și diagnosticările de laborator efectuate pe eșantioane prelevate în timpul controalelor oficiale și al altor activități oficiale trebuie efectuate de laboratoare oficiale care au fost desemnate de către Agenția Națională pentru Sigurnața Alimentelor. 
Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar, stabilește cerințele și condițiile de desemnare a laboratoarelor oficiale, dar și condiții de derogare privind desemnarea laboratoarelor. În vederea implementării prevederilor referitoare la derorogări pentru laboratoarele desemnate pentru controalele oficiale și alte activități oficiale în domeniul sănătății plantelor, al materialelor care intră în contact cu produsele alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al aromelor și al aditivilor furajeri este necesară stabilirea cazurilor și condițiilor în mod expres.
 Prin urmare, intervenția propusă prin elaborarea proiectului de ordin este necesară pentru a asigura implementarea prevederilor menționate la articolul 39 din  Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar, care introduce condiții de derogare pentru desemnarea laboratoarelor. Cerințele și condițiile derogatorii aprobate prin proiectul dat, vor deveni aplicabile din data intrării în vigoare a Legii nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar.

	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi

	Proiectul de ordin urmărește instituirea cadrului normativ necesar pentru aplicarea prevederilor menționate la articolul 39 din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar care introduce condiții de derogare pentru desemnarea laboratoarelor. Astfel, articolul 39, lit. a) și b) precizează cazurile și condițiile în care pot fi desemnate drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile de desemnare, privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale și alte activități oficiale. Aceste laboratoare pot fi desemnate cu condiția ca îndeplineasc următoarele criterii:
- funcționează și sunt acreditate în conformitate cu standardul SM EN ISO/IEC 17025:2018 „Cerințe generale pentru competența laboratoarelor de încercări și etalonări” pentru utilizarea unei sau mai multor metode care sunt similare și reprezentative pentru celelalte metode pe care le utilizează; și
- utilizează în mod regulat și semnificativ, metode pentru care au obținut acreditarea în conformitate cu standardul SM EN ISO/IEC 17025:2018, exceptând domeniul protecția împotriva organismelor dăunătoare plantelor în cazul în care nu există o metodă validată dintre cele menționate la art. 32 alin. (1) și (2) din  Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar pentru detectarea organismelor dăunătoare plantelor.”
Prin urmare, Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor va putea desemna drept laboratoare oficiale, acele laboratoare care nu sunt acreditate pentru toate metodele pe care le utilizează pentru controalele oficiale și alte activități oficiale, cu condiția că aceste laboratoare să dispună de un sistem de asigurare a calității și să utilizeze metode caracterizate de criteriile relevante stabilite în anexa nr.2 din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar. Criteriile stabilite pentru metodele de analiză inlcud: 
1) acuratețea (fidelitate și precizie);
2) aplicabilitatea (matrice și interval de concentrare);
3) limita de detecție;
4) limita de cuantificare;
5) precizia;
6) repetabilitatea;
7) reproductibilitatea;
8) recuperarea;
9) selectivitatea;
10) sensibilitatea;
11) liniaritatea;
12) incertitudinea de măsurare;
13) alte criterii care pot fi selectate, după caz.
În domeniul domeniul sănătății plantelor, conform proiectului de ordin, vor putea fi desemnate drept laboratoare oficiale acele laboratoare care doresc să utilizeze o metodă pentru care nu au acreditare și care sunt deja acreditate pentru cel puțin o metodă de utilizare pentru un organism dăunător din același grup de organisme, și anume nematode, bacterii, ciuperci și oomycete, virusuri, viroizi și fitoplasme, insecte și acarieni, ca organism dăunător pentru care se utilizează metoda neacreditată.

	3.2. Opțiunile alternative analizate și motivele pentru care acestea nu au fost luate în considerare 

	În cadrul analizei opțiunilor alternative pentru transpunerea și implementarea unui mecanism de desemnare a laboratoarelor oficiale care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități oficiale,se constată lipsa soluțiilor viabile care să asigure alinierea completă la cerințele Uniunii Europene și la angajamentele asumate de Republica Moldova.

	4. Analiza impactului de reglementare 

	4.1.Impactul asupra sectorului public

	Aprobarea proiectului de ordin va consolida cadrul normativ secundar privind siguranța alimentelor, în concordanță cu Regulamentul delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei din 17 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cazurile și condițiile în care autoritățile competente pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități oficiale. La fel, va oferi temei juridic pentru Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor de a aplica condițiile de derogare în procesul de desemnare a laboratoarelor.

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative

	Implementarea prevederilor proiectului de ordin va reduce cheltuielile Instituției Publice Centrul Național pentru Sănătatea Animalelor, Plantelor și Siguranța Alimentelor sau a altor laboratoare în vederea acreditării metodelor. Se prezintă unele estimări în vederea implementării și acreditării metodelor.
	Costul anual pentru extinderea  unei metode acreditate
a  serviciilor prestate                                                                

	 Nr.d/o
	Denumirea  Cheltuielilor
	Valoarea mii lei

	1
	Validarea metodei (costuri directe)
	26,7

	2
	Material de referinta,teste de proficienta         
	28,5

	3
	Cheltuieli aferente procesului de acreditare ( extindere,etalonarea instrumentelor)
	22,0

	4
	Cheltuieli de personal inc.contributii obligat. (1 per.x0.5)
	158,67 – 343,2

	6
	Cheltuieli de instruiri ,deplasari                                                                                             
	63,75 

	
	Total cheltuieli directe 
	299,62 – 464,159

	7
	Cheltuieli indirecte 15%
	44,943 – 92,830

	
	Total cost metoda (anual)
	344,563 – 556,980


Costul de  implementare, validare si acreditare a unei metode depinde de mai mulți factori-
· Existența spațiului, echipamentelor și personalului de specialitate – lipsa celor enumerate mărește considerabil costurile de implementare sau face imposibilă.
· În dependență de dificultatea metodei, de accesibilitatea reactivilor, materialelor de referință și standardelor analitice precum și a metodologiilor standardizate pot varia costurile de implementare, validare și acreditare – aceste variații orientative sunt redate în tabelul de mai sus.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat

	Impactul proiectului este asupra laboratoarelor acreditate care vor putea fi desemnate pentru unele metode pentru care nu dețin acreditare, dar cu deținerea acreditării laboratorului la cerințele ISO17025/2018. Actualmente Laboratorul implicat în realizarea analizelor de laborator în domeniul sănătății plantelor este parte a  Instituției Publice Centrul Național pentru Sănătatea Animalelor, Plantelor și Siguranța Alimentelor.

	4.4. Impactul social
Reglementarea are un impact pozitiv prin extinderea posibilității de monitorizare a indicatorilor în cadrul laboratoarelor care nu dețin acreditare pentru unele metode, astfel contribuind la monitorizarea și identificarea unui număr mai mare de dăunător ai plantelor.
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu prezintă impact.
4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen
Nu prezintă impact.

	4.5. Impactul asupra mediului

	Nu prezintă impact.

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	 Impact asupra procesului de aderare la Uniunea Europeană:
Aprobarea proiectului de ordin reprezintă un pas important în armonizarea legislației naționale cu acquis-ul UE în domeniul sigurnaței alimentelor și aprobarea cadrului secundar de implementare a prevederilor aprobate prin Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar. Aceasta va fi reflectată pozitiv în evaluările de etapă ale procesului de aderare.

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE 

	5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislația națională

	Proiectul de ordin vizează armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia UE și transpune total prevederile Regulamentului delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei.

	5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislației UE

	Proiectul de ordin vizează armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia UE și contribuie la implementarea prevederilor Legii nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar care transpune Regulamentul (UE) 2017/625.

	6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ

	În conformitate cu prevederile articolului 8 lit. a) și articolul 9 alin. (1) și (2) din Legea nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, proiectul urmează a fi supus procedurii de avizare. Totodată, pentru a respecta prevederile legislative privind transparența în procesul de consultare publică, a fost plasat anunțul privind inițierea procesului de elaborare a proiectului de ordin și consultările publice a acestuia, pe pagina web oficială a Angenției Naționale pentru Sigurnața Alimentelor, compartimentul
„Transparență”, „Proiecte supuse consultărilor publice” și pe portalul guvernamental
(www.particip.gov.md) și poate fi accesat la următorul link: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-procesului-de-elaborare-a-proiectului-de-ordin-al-agentiei-nationale-pentru-siguranta-alimentelor-cu-privire-la-elaborarea-regulamentului-privind-cazurile-si-conditiile-in-care-agentia-nationala-pentru-siguranta-alimentelor-poate-desemna-drept-laboratoare-oficiale-laboratoarele-care-nu-indeplinesc-conditiile-privind-toate-metodele-pe-care-acestea-le-utilizeaza-pentru-controalele-oficiale-sau-alte-activitati-oficiale/14848 

	7. Concluziile expertizelor

	Proiectul urmează a fi supus expertizei juridice în conformitate cu procedura stabilită în Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Implementarea ordinului nu necesită modificarea Legii bugetului și nu generează impact bugetar negativ asupra finanțelor publice.

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	[bookmark: _Hlk206067619]Aprobarea proiectului de ordin se încadrează în procesul de implementare a acțiunilor din Programul național de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeană pentru anii 2025-2029 și contribuie la crearea cadrului juridic secundar în vederea implementării Legii nr.82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar care transpune Regulamentul (UE) 2017/625.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	 Prezentul proiect de ordin va fi implementat de Angenția Națională pentru Sigurnața Alimentelor în conformitate cu reglementările aprobate.
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