

NOTA DE FUNDAMENTARE
La proiectul de Ordin al Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor cu privire la aprobarea normei sanitar veterinare privind înregistrarea unităților de material germinativ și trasabilitatea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine și ecvidee

	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 aprobarea normei sanitar veterinare privind înregistrarea unităților de material germinativ și trasabilitatea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine și ecvidee este elaborat de Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor
Subdiviziunea: Direcția sănătatea și bunăstarea animalelor
Persoana responsabilă și datele de contact: Nicolae Malancea
Tel. 022 264 671, e-mail: nicolae.malancea@ansa.gov.md 

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

	2.1. Temeiul legal sau, după caz, sursa proiectului actului normativ
Proiectul de Ordin al Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor cu privire la aprobarea normei sanitar veterinare privind înregistrarea unităților de material germinativ și trasabilitatea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine și ecvidee este elaborat în temeiul art.84, art.86 și art.122 alin.(1) din Legea nr.196/2024 privind sănătatea animală
De, asemenea, proiectul prenotat vine întru executarea acțiunii nr.14, din Cap.12 al Programului național de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeană pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr.306/2025.

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

	Republica Moldova nu dispune de o infrastructură dezvoltată pentru ameliorarea animalelor și gestionarea materialului germinativ, ceea ce afectează competitivitatea zootehniei. Lipsesc societăți de ameliorare, ferme de reproducție și centre pentru colectarea și prelucrarea materialului seminal, iar cadrul legislativ nu este pe deplin armonizat cu cerințele UE. Această situație limitează comerțul, trasabilitatea și accesul fermierilor pe piața europeană.
Ordinul propus completează prevederile Legii nr. 196/2024 privind sănătatea animalelor și urmărește înregistrarea și evidența unităților de material germinativ, cerințele de trasabilitate și sănătate animală, precum și termenii și informațiile care trebuie furnizate de către operatori în cererile de înregistrare a unităților.
Deși Legea nr. 213/2022 oferă un cadru general pentru ameliorare genetică, lipsa unor norme detaliate privind transferul, certificarea și sănătatea materialului germinativ creează lacune legislative și împiedică alinierea la standardele europene. Deficiențele – absența structurilor specializate și a unui sistem eficient de certificare și monitorizare – limitează competitivitatea zootehniei și accesul la material genetic de calitate.

Ordinul Agenției urmărește corectarea acestor probleme prin reglementarea societăților de ameliorare, a fermelor de reproducție și a centrelor de colectare, precum și prin instituirea unui sistem centralizat de înregistrare și trasabilitate. Unitățile specializate vor gestiona prelucrarea și depozitarea materialului germinativ, inclusiv sexarea materialului seminal, asigurând trasabilitatea completă. În cazul prelucrării externe, marcajele vor include numerele de autorizare ale centrelor implicate, pentru garantarea originii și conformității.

Astfel, noul cadru legislativ va crea un mediu favorabil investițiilor și dezvoltării unui sector zootehnic modern, aliniat standardelor UE.

	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi
Proiectul de ordin are drept obiectiv stabilirea normelor sanitar-veterinare privind înregistrarea unităților de material germinativ și trasabilitatea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine și ecvidee.
Principalele prevederi se referă la procedura de înregistrare a unităților de material germinativ, informațiile obligatorii ce trebuie furnizate de operatori în cererile de înregistrare, cerințele de biosecuritate aplicabile unităților, condițiile de colectare, prelucrare, depozitare și transport al materialului germinativ, cerințele și specificațiile tehnice pentru marcarea paietelor și a ambalajelor și obligațiile operatorilor privind trasabilitatea materialului germinativ și notificarea modificărilor.
Elementele noi introduse prin prezentul proiect constau în:
· stabilirea unor termene clare pentru depunerea cererilor și notificarea modificărilor (maximum 90 de zile înainte de inițierea activității);
· extinderea tipurilor de activități recunoscute în cadrul unităților (colectare, prelucrare, sexarea materialului seminal, producerea și depozitarea ovocitelor și embrionilor);
· detalierea cerințelor de biosecuritate, incluzând planuri de control, proceduri standard de operare și măsuri pentru situații de urgență;
· introducerea unor marcaje obligatorii și standardizate pe paiete și ambalaje, conținând informații privind data colectării/procesării, specia și identificarea animalului donator;
· reglementarea utilizării codurilor numerice sau electronice pentru marcaje și obligativitatea punerii la dispoziție a mijloacelor de decodare;
· consolidarea sistemului de trasabilitate, inclusiv pentru materialul germinativ sexat sau prelucrat în unități externe, prin indicarea tuturor unităților implicate.


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

	 Opțiuni alternative analizate:
1. Menținerea cadrului normativ actual fără ajustări: Această opțiune a fost luată în considerare, dar a fost respinsă deoarece menținerea Legii nr. 213/2022 zootehniei, fără includerea normelor din prezentul proiect de Ordin, ar continua să creeze lacune în legislația națională. Aceasta ar împiedica fermierii din Republica Moldova să respecte standardele de ameliorare recunoscute pe piața europeană și ar menține o structură de ameliorare insuficient reglementată.
2. Crearea unui cadru normativ propriu, fără transpunerea completă a normelor UE: Aceasta a fost o altă opțiune analizată, însă a fost considerată nefezabilă din cauza necesității de a armoniza normele naționale cu cele europene în vederea aderării Republicii Moldova la Uniunea Europeană. Adaptarea doar parțială a normelor europene ar submina eforturile de integrare europeană și nu ar oferi acces facil la piețele UE pentru produsele zootehnice moldovenești.
Motive pentru care opțiunile alternative nu au fost luate în considerare:
· Incompatibilitatea cu angajamentele de integrare europeană: Menținerea cadrului normativ actual sau crearea unui sistem propriu ar fi incompatibilă cu angajamentele Republicii Moldova în procesul de integrare europeană și ar pune bariere în calea exporturilor de produse zootehnice către piața UE.
· Necesitatea respectării standardelor internaționale: Pentru a asigura o integrare eficientă în piața unică europeană, este esențial ca normele naționale să fie armonizate cu cele europene. Orice reglementare proprie sau standarde mai relaxate ar limita competitivitatea produselor moldovenești și accesul acestora pe piața internațională.
· Eficiență și siguranță: Implementarea completă a normelor din prezentul Ordin oferă fermierilor și autorităților un cadru clar, predictibil și bine reglementat, care protejează sănătatea animalelor.
Opțiunile alternative analizate nu au fost considerate adecvate pentru a asigura o conformitate completă și eficientă cu cerințele UE. Adoptarea integrală a reglementărilor propuse este esențială pentru a atinge obiectivele de sănătate animală, trasabilitate și calitate a materialului germinativ.


	4. Analiza impactului de reglementare 

	4.1. Impactul asupra sectorului public
Nu este aplicabil

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative
Nu este aplicabil 

	4.3. Impactul asupra sectorului privat
Nu este aplicabil

	4.4. Impactul social
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen
Nu este aplicabil

	4.5. Impactul asupra mediului
Impactul asupra mediului este pozitiv pe termen lung, deoarece regulamentul impune standarde riguroase pentru ameliorarea și gestionarea materialului germinativ, ceea ce va contribui la menținerea sănătății animalelor și prevenirea contaminării mediului.
Efecte principale:
· Reducerea riscului de boli: Implementarea unor norme stricte de trasabilitate va reduce riscul de răspândire a bolilor în rândul animalelor, prevenind pierderile economice pentru fermieri.

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	 Impacturi economice și sociale:
· Competitivitate: Îmbunătățirea calității și trasabilității va spori competitivitatea materialului germinativ pe piața europeană.
· Dezvoltare tehnologică: Introducerea sistemelor digitale de trasabilitate va stimula digitalizarea sectorului zootehnic.
· Inovație: Noile cerințe vor încuraja inovarea în metodele de producție și managementul unităților de material germinativ.
Impact asupra sănătății publice:
Nu este aplicabil

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE 

	5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislația națională
Prezentul proiect transpune în totalitate Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2020/999 al Comisiei din 9 iulie 2020 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2016/429 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește aprobarea unităților de material germinativ și trasabilitatea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine și ecvidee.

Gradul de compatibilitate a Regulamentului UE cu proiectul în cauză este reflectat în tabelul de concordanță elaborat conform prevederilor Regulamentului privind armonizarea legislației Republicii Moldova cu legislația Uniunii Europene aprobat prin Hotărârea de Guvern nr.1171/2018.

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

	Proiectul dat creează cadrul juridic național necesar punerii în aplicare a legislație naționale în domeniul sănătății animalelor care transpune prevederile UE: Legea nr. 196/2024 privind sănătatea animală care transpune în legislația națională Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European și al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile transmisibile ale animalelor și de modificare și abrogare a anumitor acte din domeniul sănătății animalelor („Legea privind sănătatea animală”), 
Argumente pentru justificarea necesității aprobării măsurilor incluse în proiect:
1. Stabilirea unei proceduri clare pentru înregistrarea și funcționarea unităților de material germinativ (colectare, prelucrare, depozitare) contribuie la eliminarea lacunelor legislative existente și la asigurarea unei evidențe unitare, transparente și conforme.
2. Prin introducerea unor cerințe detaliate privind biosecuritatea, procedurile standard de operare, proiectul consolidează nivelul de protecție sanitar-veterinară, reducând riscul de răspândire a bolilor la animale prin intermediul materialului germinativ.
3. Asigurarea trasabilității materialului germinativ prin implementarea unor norme clare de marcare și identificare a paietelor și ambalajelor, inclusiv prin coduri numerice sau electronice, garantează trasabilitatea completă a materialului germinativ pe întreg lanțul de colectare, procesare, depozitare și transport.
4. Crearea unui cadru pentru controlul oficial eficient care permit autorităților competente să monitorizeze și să verifice conformitatea unităților, sporind eficiența controalelor oficiale și reducând riscul de neconformitate sau fraudă.

	6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ

	În conformitate cu prevederile articolului 9 al Legii nr.239/2008 privind transparența în procesul decizional, Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor a inițiat consultările publice asupra elaborării proiectului de Ordin al Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor cu privire la aprobarea normei sanitar veterinare privind înregistrarea unităților de material germinativ și trasabilitatea materialului germinativ provenit de la bovine, porcine, ovine, caprine și ecvidee, începând cu data de 21 august 2025. Astfel a fost plasat anunțul de inițiere privind elaborarea proiectului de ordin.
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-inregistrarea-sanitar-veterinara-a-unitatilor-de-material-germinativ-si-trasabilitatea-materialului-germinativ-provenit-de-la-bovine-porcine-ovine-caprine-si-ecvine/15063 
Termenul limită pentru prezentarea propunerilor şi recomandărilor pe marginea proiectului de Ordin a fost data de 8 septembrie 2025. 
În vederea respectării prevederilor legislației în vigoare proiectul urmează a fi supus avizării și consultării publice cu autoritățile publice, conform prevederilor art. 32 din Legea 100/2017 cu privire la actele normative, fiind plasat pe pagina web a Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor www.ansa.gov.md la compartimentul Transparență/Proiecte supuse consultărilor publice.

	 7. Concluziile expertizelor

	Proiectul urmează a fi supus expertizei anticorupție de către Centrul Național Anticorupție în conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
          Proiectul urmează a fi supus expertizei de compatibilitate de către Centrul de Armonizare a Legislației în conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
          Proiectul urmează a fi supus expertizei juridice de către Ministerul Justiției în conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	Prezentul proiect pune în aplicare prevederile art.84, art.86 și art.122 alin.(1) din Legea nr.196/2024 privind sănătatea animală și a prevederilor Hotărârii Guvernului nr.418/2025 cu privire la aprobarea Normei sanitare veterinare privind autorizarea unităților și circulația materialului germinativ provenit de la anumite animale terestre deținute

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	Sub aspect financiar și economic implementarea acestui proiect de Ordin se va efectua din bugetul de stat în limita mijloacelor alocate pentru măsurile de control și eradicare a bolilor la animale și nu necesită alocare de mijloace financiare suplimentare.
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