TABELUL COMPARATIV

la proiectul de hotirare a Guvernului cu privire la modificarea unor hotarari ale Guvernului (completarea normelor privind
metodele analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active).

(Nr unic. 1027/MAI1A/2025)

Continutul normei in vigoare

Modificarea propusa

Continutul normei dupa modificare

1. Hotararea Guvernului nr. 721/2023 cu privire la
aprobarea Normei sanitare veterinare privind metodele analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la
animalele de la care se obtin produse alimentare si la interpretarea
rezultatelor

1. Denumirea va avea urmatorul cuprins

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

In temeiul art. 27 alin. (3) din Legea nr. 221/2007
privind activitatea sanitara veterinard (republicatd in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2021, nr.13-20, art. 10), cu
modificdrile ulterioare, si al art.9 alin. (1) din Legea nr. 50/2013
cu privire la controalele oficiale pentru verificarea conformitatii
cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare
si cu normele de sanatate si de bunastare a animalelor (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr. 122-124, art.383), cu
modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1.1.1.

clauza de adoptare va avea urmatorul cuprins:

in temeiul art. 76 alin. (2) pct. 1) lit. a) din Legea nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar, (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2024, nr.199-201, art. 265), cu
modificirile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Norma sanitard veterinard privind metodele
analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active
utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare (se
anexeaza).

1.1.2. punctul 1 va avea urmatorul cuprins:

1. Se aproba:

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

1.2. Regulamentul privind valorile de referintd pentru
substantele farmacologic active nepermise care sunt prezente in
alimentele de origine animald, conform anexei nr. 2.




1.1.3. se completeaza cu punctul 4 cu urméatorul
cuprins:

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

1.2.

Norma sanitar veterinara privind metodele analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare.

Aprobata
prin Hotararea Guvernului nr.721/2023

1.2.1. parafa de aprobare va avea urmatorul
cuprins

Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. 721/2023

Prezenta Norma sanitara veterinara privind metodele
analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active
utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare
transpune Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/808 al
Comisiei din 22 martie 2021 privind performanta metodelor
analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active
utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si
privind interpretarea rezultatelor, precum si privind metodele
care trebuie utilizate pentru prelevarea de probe si de abrogare a
Deciziilor 2002/657/CE si 98/179/CE, CELEX: 32021R0808,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 180 din
21.5.2021, asa cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2021/810 al Comisiei
din 20 mai 2021 si Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei
din 7 noiembrie 2019 privind valorile de referinta pentru
substantele farmacologic active nepermise care sunt prezente n
alimentele de origine animald si de abrogare a Deciziei
2005/34/CE, CELEX: 32019R1871, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 289 din 8.11.2019.

1.2.2. In clauza de armonizare textul ,,CELEX:
32021R0808, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 180 din 21.5.2021, asa cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2021/810 al Comisiei din 20 mai 2021 si
Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei din 7
noiembrie 2019 privind valorile de referinta pentru
substantele farmacologic active nepermise care sunt
prezente in alimentele de origine animala si de abrogare
a Deciziei 2005/34/CE, CELEX: 32019R1871, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din
8.11.2019 ” se substituie cu textul: ,, asa cum a fost
modificat ultima datd prin Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2025/127 al Comisiei din 27 ianuarie
2025, nr. CELEX: 32021R0808, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 180 din 21 mai 2021.

Prezenta Norma sanitard veterinard privind metodele analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele
de la care se obtin produse alimentare transpune Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2021/808 al Comisiei din 22 martie 2021 privind
performanta metodelor analitice pentru reziduurile de substante
farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse
alimentare si privind interpretarea rezultatelor, precum si privind
metodele care trebuie utilizate pentru prelevarea de probe si de abrogare
a Deciziilor 2002/657/CE si 98/179/CE, CELEX: 32021R0808, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 180 din 21.5.2021, asa cum a
fost modificat ultima datd prin Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2025/127 al Comisiei din 27 ianuarie 2025, nr. CELEX: 32021R0808,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 180 din 21 mai 2021.




1. Norma sanitard veterinara privind metodele analitice
pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la
animalele de la care se obtin produse alimentare (in continuare
— Norma sanitara veterinard) se aplica in cazul controalelor
oficiale menite sa verifice respectarea cerintelor privind prezenta
reziduurilor de substante farmacologic active si stabileste norme
privind metodele de analiza utilizate pentru prelevarea de probe
si pentru analizele de laborator in ceea ce priveste reziduurile de
substante farmacologic active la animalele vii de la care se obtin
produse alimentare, din partile corpului acestora si din fluidele,
excrementele, produsele de origine animala,
subprodusele de origine animald, furaje si apa. De asemenea,
aceasta stabileste norme pentru interpretarea rezultatelor
analitice ale respectivelor analize de laborator.

tesuturile,

1.2.3. punctul 1 va avea urmétorul cuprins:

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

Prezenta Norma se aplicd in cazul controalelor oficiale menite
sa verifice respectarea cerintelor privind prezenta reziduurilor de
substante farmacologic active.

1.2.4. punctul 2:

In sensul prezentelor Norme sanitare veterinare se
utilizeazd notiunile definite in Legea nr.306/2018 privind
siguranta alimentelor, Hotararea 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,
precum si urmatoarele notiuni:

1241 se completeazd cu referinta cu urmatorul
cuprins: ,,Norma sanitard veterinard privind modul de
examinare a neconformitatilor suspectate sau
confirmate, ca urmare a utilizarii reziduurilor
substantelor farmacologic active autorizate 1in
medicamentele de uz veterinar sau ca aditivi pentru
hrana animalelor, neautorizate sau interzise, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 505/2025”

2. In sensul prezentelor Norme sanitare veterinare se utilizeaza
notiunile definite in Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor,
Hotararea 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 animald, in Norma sanitard 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, aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr.
505/2025, precum si urmatoarele notiuni:

- valorile de referinta pentru substantele interzise sau
neautorizate pentru care se stabileste o valoare de referinta in
conformitate cu prevederile capitolului VI;

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

- valorile de referintda pentru substantele interzise sau
neautorizate pentru care se stabileste o valoare de referintd in
conformitate cu anexa nr. 2

reproductibilitate — precizia
rezultatele testelor sunt obtinute prin aplicarea aceleiasi metode
pe preparate de testare identice in laboratoare diferite, de catre
operatori diferiti si folosind echipamente diferite;

in conditii 1n care

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

»reproductibilitate - precizia in conditii in care
rezultatele testelor sunt obtinute prin aplicarea aceleiasi
metode pe preparate de testare identice in laboratoare
diferite, de catre operatori diferiti si folosind

reproductibilitate - precizia in conditii in care rezultatele
testelor sunt obtinute prin aplicarea aceleiasi metode pe preparate de
testare identice in laboratoare diferite, de catre operatori diferiti si
folosind echipamente diferite ( SM ISO 5725-1:2023 Exactitatea




echipamente diferite ( SM 1SO 5725-1:2023 Exactitatea
(justetea si fidelitatea) metodelor de masurare si a
rezultatelor masurarilor — Partea 1: Principii generale si
definitii (capitolul 3)”

(justetea si fidelitatea) metodelor de masurare si a rezultatelor
masurdrilor — Partea 1: Principii generale si definitii (capitolul 3)

unitati —unitatile descrise in SM EN ISO 80000-1:2023
(Marimi si unitati. Partea 1: Generalitati) si in Hotararea
Guvernului nr. 909/2014 cu privire la aprobarea unitatilor de
masura legale;

1.2.4.4. notiunea ,,unitati” va avea urmatorul cuprins:
Hunitdti- unitatile descrise in ISO 80000-1:2022

[Cantitatile si unitatile — Partea 1: generalitati
(introducere)] si in Hotdrarea Guvernului nr. 909/2014
cu privire la aprobarea unitatilor de masura legale;”

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

1.2.5. punctul 4:

4. Agentia ia toate masurile pentru ca probele prelevate
sa fie analizate cu ajutorul unor metode, care:

1.25.1. la punctul 4, partea introductiva va avea
urmatorul cuprins:

4. Agentia se asigura cd probele prelevate 1in
conformitate cu art. 32 din Legea nr. 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul
agroalimentar sunt analizate utilizind metode care
respectd urmatoarele cerinte:”

4. Agentia se asigurd cd probele prelevate in conformitate cu art. 32 din
Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar sunt analizate utilizind metode care respecta urmatoarele
cerinte:

4) permit asigurarea respectarii valorilor de referinta
prevazute in capitolul VI, identificarea prezentei substantelor
interzise §i neautorizate §i asigurarea respectarii limitelor
maxime, care au fost stabilite in temeiul Hotararii Guvernului nr.
520/2010 cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind
contaminantii din produsele alimentare si al Hotararii Guvernului
nr.657/2014 cu privire la aprobarea limitelor maxime pentru
prezenta coccidiostaticelor sau a histomonostaticelor in alimente
in urma transferului inevitabil al acestor substante in furaje.

1.2.5.2. Subpunctul 4) va avea urmatorul cuprins:

4) permit asigurarea respectarii valorilor de referinta prevazute in anexa

nr. 2, identificarea prezentei substantelor interzise si neautorizate si
asigurarea respectarii limitelor maxime, care au fost stabilite in temeiul
Hotararii Guvernului nr. 520/2010 cu privire la aprobarea
Regulamentului sanitar privind contaminantii din produsele alimentare
si al Hotararii Guvernului nr.657/2014 cu privire la aprobarea limitelor
maxime pentru prezenta coccidiostaticelor sau a histomonostaticelor in
alimente 1n urma transferului inevitabil al acestor substante in furaje.
Atunci cand, in cursul validarii, s-au observat deviatii de la criteriile
stabilite in tabelele 1 si 2 din anexa la Norma sanitard veterinara,
impactul acelor deviatii asupra rezultatului validarii se analizeaza intr-
un mod documentat si trasabil.




5. Agentia asigura calitatea rezultatelor analizelor
efectuate in temeiul Legii nr. 50/2013 cu privire la controalele
oficiale pentru verificarea conformitatii cu legislatia privind
hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de
sanatate si de bunastare a animalelor, 1n special prin
monitorizarea rezultatelor testelor sau ale etalonarilor in
conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 Cerinte generale
pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari, si cu
cerintele privind controlul calitatii in timpul analizei de rutina,
astfel cum sunt prevazute in capitolul I1I din anexa nr.1.

1.2.6. la punctul 5, textul: ,,in temeiul Legii nr. 50/2013
cu privire la controalele oficiale pentru verificarea
conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale
si produsele alimentare si cu normele de sanatate si de
bunistare a animalelor” se substituie cu textul: ,.in
temeiul Legii nr. 84/2024 privind controalele oficiale in
domeniul agroalimentar”, iar referinta ,, din anexa nr. 1”
se substituie cu referinta ,, din anexa ”’

5. Agentia asigura calitatea rezultatelor analizelor efectuate in
temeiul Legii nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar, in special prin monitorizarea rezultatelor testelor sau ale
etalondrilor In conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 Cerinte
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari, si cu
cerintele privind controlul calitdtii In timpul analizei de rutind, astfel
cum sunt prevazute in capitolul III din anexa.

1.3. In anexa:

1.3.1. pe tot parcursul textului:

1.3.1.1 cuvintele ,in conformitate cu prevederile
capitolului VI” si ,,in temeiul prevederilor capitolului
VI” se substituie cu cuvintele ,,in conformitate cu
prevederile din anexa nr. 2”.

9. In cazul in care este necesar in conformitate cu
metoda de confirmare, se adaugd un etalon intern adecvat
cantitatii de testare la inceputul procedurii de extractie. In functie
izotop stabil, recomandate in special pentru detectia prin
spectrometrie de masa, fie compusi analogi, care sunt inruditi
indeaproape din punct de vedere structural cu analitul. In cazul in
care nu este posibil sd se utilizeze un etalon intern adecvat,
identificarea analitului se confirma, de preferintd, prin co-
cromatografie. In acest caz se obtine un singur pic, cresterea
inaltimii (sau a suprafetei) intensificate a picului echivaland cu
cantitatea de analit adaugati. in cazul in care acest lucru nu este
posibil, se utilizeaza etaloane cu adaptarea matricei sau cu
imbogatirea matricei.

1.3.2. punctul 9 va avea urmatorul cuprins:

,9. In cazul in care este necesar in conformitate cu
metoda de confirmare, se adaugd un etalon intern
adecvat cantitatii de testare la inceputul procedurii de
forme de analit marcate cu un
recomandate in

izotop stabil,
special pentru detectia prin
spectrometrie de masa, fie compusi analogi, care sunt
inruditi indeaproape din punct de vedere structural cu
analitul. In cazul in care nu este posibil si se utilizeze
un etalon intern adecvat, identificarea analitului se
confirmd, de preferinta, prin co-cromatografie. Co-
cromatografia este o metoda in care se imparte in doua
fractii extractul supus testarii Inainte de etapa sau
etapele cromatografice. O fractie este analizatd

9. Tn cazul in care este necesar in conformitate cu metoda de confirmare,
se adaugd un etalon intern adecvat cantitdtii de testare la inceputul
forme de analit marcate cu un izotop stabil, recomandate in special
pentru detectia prin spectrometrie de masa, fie compusi analogi, care
sunt inruditi indeaproape din punct de vedere structural cu analitul. in
cazul in care nu este posibil sa se utilizeze un etalon intern adecvat,
identificarea analitului se confirma, de preferinta, prin co-cromatografie.
Co-cromatografia este o metodd in care se imparte in doud fractii
extractul supus testarii Tnainte de etapa sau etapele cromatografice. O
fractie este analizatd cromatografic ca atare. A doua fractie este
amestecata cu analitul etalon care urmeaza s fie masurat. Acest amestec
este apoi analizat cromatografic. Cantitatea de analit etalon adaugata
trebuie sa fie apropiatd de cantitatea de analit estimatd in extract. Co-
cromatografia este utilizatd pentru a ameliora identificarea unui analit
prin metode cromatografice, in special in cazul in care este imposibil sa
se utilizeze un etalon intern adecvat. In acest caz se obtine un singur pic,
cresterea indltimii (sau a suprafetei) intensificate a picului echivaland cu




cromatografic ca atare. A doua fractie este amestecata
cu analitul etalon care urmeaza si fie masurat. Acest
amestec este apoi analizat cromatografic. Cantitatea de
analit etalon adaugatd trebuie sa fie apropiata de
cantitatea de analit estimatd in extract. Co-
cromatografia este utilizatd pentru a ameliora
identificarea unui analit prin metode cromatografice,
in special in cazul in care este imposibil sé se utilizeze
un etalon intern adecvat. in acest caz se obtine un
singur pic, cresterea inaltimii (sau a suprafetei)
intensificate a picului echivaland cu cantitatea de analit
addugata. In cazul in care acest lucru nu este posibil, se
utilizeaza etaloane cu adaptarea matricei sau cu
imbogatirea matricei.”

cantitatea de analit addugati. In cazul in care acest lucru nu este posibil,
se utilizeaza etaloane cu adaptarea matricei sau cu imbogatirea matricei.

13. Pentru analizele efectuate in conditii de
repetabilitate, coeficientul de variatie in conditii de repetabilitate
trebuie sa fie egal cu sau mai mic decat doua treimi din valorile
din tabelul 2.

1.3.3. punctul 13 va avea urmétorul cuprins:

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

13. in ceea ce priveste analizele efectuate in conditii de

repetabilitate, coeficientul de variatie in conditii de repetabilitate este de
obicei mai mic decat doud treimi din valorile enumerate in tabelul 2 si
este mai mic decat sau egal cu coeficientul de variatie in conditii de
reproductibilitate.

Tabelul 5
Clasificarea metodelor de analiza dupa caracteristicile
de performanta care trebuie determinate

Metoda Confirm Screening
are
( Se
alitativ jantitativ jalitativimicantitatijantitati
a a \Y \
Substa / A,
nte , B , B B . B

1.3.4. Tabelul 5 se substituie cu urmatorul tabel:

Tabelul 5

Clasificarea metodelor de analiza dupa caracteristicile de
performanta care trebuie determinate

Metoda Confirmare Screening
Calitativa | Cantitativa | Calitativ| Semicantitati
Substante A A B A, B A, B




Identifi ) Identificare in X X
care in| conformitate cu
conformitate cu punctul 1.2.
punctul 2 din
capitolul | CCa ” ”
CCa )
CCB X CCB — X X
Fidelitat )
e Fidelitate X
Precizie ) (x) __
Efect 3 Precizie X (x)
matricial —
relativ/recuperar Efect matricial X
e absolutd (1) relativ/recuperare
Selectiv ) X absoluta
itate/specificitate —
Stabilita 3 X Selectivitate/ X X X
te (2) specificitate
Robuste N X Stabilitate X X X
te
x: Este necesar sa se demonstreze, prin validare, ca sunt| Robustete X X X

indeplinite cerintele pentru caracteristica de performanta.
(x) Nu este necesar sia fie indeplinite cerintele de L <
precizie din pct. 12 pentru metodele de screening pentru caracteristica de performanta.
semicantitative. Cu toate acestea, precizia se determind pentru a
demonstra caracterul adecvat al metodei pentru evitarea
rezultatelor fals conforme in urma analizei. (x)
A: substante interzise sau neautorizate

B: substante autorizate

(1) In cazul in care datele referitoare la stabilitate . N .
pentru analitii dintr-o matrice sunt disponibile in literatura evitarea rezultatelor fals conforme in urma analizei.
stiintifica sau provin de la un alt laborator, nu este necesar ca
aceste date sa fie determinate de laboratorul in cauza. Cu toate
acestea, o trimitere la datele disponibile referitoare la stabilitate
in ceea ce priveste analitii in solutie este acceptabila numai daca
se aplica aceleasi conditii.

(2) Relevanta pentru metodele MS cu scopul de al
demonstra, prin validare, cd sunt indeplinite cerintele pentru B: substante autorizate
caracteristicile de performantd. Efectul matricial relativ al

X:  Este necesar sa se demonstreze, prin validare, ca sunt indeplinite cgrii

Nu este necesar sa fie indeplinite cerintele de precizie din capitolul |1 ..
pentru metodele de screening semicantitative. Cu toate acestea, pre:
se determina pentru a demonstra caracterul adecvat al metodei |p¢

/A: substante interzise sau neautorizate




metodei se determina in cazul in care acest efect nu a fost evaluat
pe parcursul procedurii de validare. Recuperarea absoluta aj
metodei se determind in cazul in care nu se utilizeazd niciun|
etalon intern sau nicio etalonare cu imbogatirea matricei.

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

(2)
validare, ca sunt indeplinite cerintele pentru caracteristicile
performanta. Efectul matricial relativ al metodei se determina in caz
in care acest efect nu a fost evaluat pe parcursul procedurii
validare. Recuperarea absolutd a metodei se determina in cazul in ca
nu se utilizeazd niciun etalon intern sau nicio etalonare
imbogatirea matricei.

(3) Dacd datele referitoare la stabilitate pentru analitii dintr-0 matr
sunt disponibile din literatura stiintifica sau provin de la un

laborator, nu este necesar ca aceste date sa fie determinate din nou
laboratorul in cauza. Cu toate acestea, o trimitere la datele disponib
referitoare la stabilitate in ceea ce priveste analitii in solutie e

acceptabild numai dacd se aplica aceleasi conditii.

Relevantd pentru metodele MS cu scopul de a demonstra, pii

ng
nd

39. Pentru calculul parametrilor dupa metodele clasice,
este necesara realizarea mai multor experimente individuale.
Fiecare caracteristicd de performanta trebuie sa fie determinata
pentru fiecare variatie importantd conform sectiunii ,,Robustete
si stabilitate”. Pentru metodele multianalit, pot fi analizati
simultan mai multi analiti in cazul in care au fost excluse
eventualele interferente relevante. Pot fi determinate in acelasi
mod mai multe caracteristici de performanta. Astfel, pentru a
reduce volumul de muncd, se recomandd combinarea pe cat
posibil a experimentelor (de exemplu, repetabilitatea si
reproductibilitatea intralaborator cu specificitatea, analiza
probelor-martor pentru a determina limita de decizie pentru
confirmare si testul de specificitate).

1.3.5. punctul 39 va avea urmatorul cuprins:

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

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

cu




a) 0,5 (in cazul in care, pentru o substanta farmacologic
activa nepermisd, validarea unei concentratii de 0,5 ori valoarea
de referinta nu este realizabila, concentratia de 0,5 ori valoarea
de referinta poate fi inlocuita cu cea mai scazuta concentratie din
intervalul 0,5-1,0 ori valoarea de referinta, care este realizabila),
1,0 si 1,5 ori valoarea de referinta; sau

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

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

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

1) 0,5 (in cazul in care, pentru o substanta farmacologic
activa nepermisd, validarea unei concentratii de 0,5 ori valoarea
de referinta nu este realizabild, concentratia de 0,5 ori valoarea
de referinta poate fi inlocuita cu cea mai scazuta concentratie din
intervalul 0,5-1,0 ori valoarea de referinta, care este realizabila),
1,0 si 1,5 ori valoarea de referintd; sau

1.3.7. punctul 45 , subpunctul 1 va avea
urmatorul cuprins:

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

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

4) se repetd aceste operatiuni cel putin de incd doua ori;

1.3.8. punctul 46, subpunctul 4 va avea
urmatorul cuprins:

»4) se repeta aceste operatiuni cel putin de
incd doua ori pentru un minim total de 18 replici per
nivel,

4) se repetd aceste operatiuni cel putin de incd doud ori pentru un
minim total de 18 replici per nivel

1) 0,5 (conform SM SR 1SO 3534-1: 2002 Statistica —
Vocabular si simboluri — Partea 1: termeni de teoria
probabilitatilor si statisticd general, Capitolul I), 1,0 si 1,5 ori
valoarea de referintd; sau

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

»1). 0,5 (Daca, pentru o substantd
farmacologic activd nepermisd, validarea unei
concentratii de 0,5 ori valoarea de referintd nu este
realizabila in mod rezonabil, concentratia de 0,5 ori
valoarea de referintd poate fi inlocuitd cu cea mai

49. 0,5 (Daca, pentru o substantd farmacologic activd nepermisa,
validarea unei concentratii de 0,5 ori valoarea de referintd nu este
realizabila in mod rezonabil, concentratia de 0,5 ori valoarea de referinta
poate fi inlocuita cu cea mai scazuta concentratie din intervalul 0,5-1,0
ori valoarea de referintd care este realizabild In mod rezonabil sau cu
nivelul cel mai scazut etalonat daca acesta este mai mic decat 0,5 ori
valoarea de referintd), 1,0 si 1,5 ori valoarea de referinta; sau
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scazuta concentratie din intervalul 0,5-1,0 ori valoarea
de referinta care este realizabila in mod rezonabil sau
cu nivelul cel mai scdzut etalonat daca acesta este mai
mic decét 0,5 ori valoarea de referintd), 1,0 si 1,5 ori
valoarea de referinta; sau”

3) se repetd aceste operatiuni cel putin de inca doua ori,
cu loturi diferite de material-martor, operatori diferiti si cat mai
multe conditii ambiante diferite posibil, de exemplu loturi diferite
de reactivi, solventi, temperaturi ambiante diferite, instrumente
diferite sau o variatie a altor parametri;

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

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

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

Nota: Calculul  caracteristicilor  metodei  se

efectueaza astfel cum este descris de Jiilicher et al.

Calculul  caracteristicilor metodei  se
efectueaza astfel cum este descris de Jiilicher et al.

Nota: Calculul caracteristicilor metodei se efectueaza astfel cum este
descris de Jiilicher et al. sau de |SOITS 23471:2022 (Proiecte
experimentale pentru evaluarea incertitudinii — Utilizarea modelelor
factoriale pentru determinarea functiilor de incertitudine).

in cazul in care nu sunt disponibile datele necesare
referitoare la stabilitate, ar trebui utilizate urmatoarele abordari:

1.3.12. punctul 62 va avea urmatorul cuprins:

,,62. In cazul in care nu sunt disponibile datele necesare
referitoare la stabilitate, ar trebui utilizate urmatoarele
abordari. in plus, si aplicarea unei metode izocrone
(studiul stabilitatii materialelor de referintd prin
masuratori izocrone) cu o schema de temperatura de
depozitare similara celei din tabelul 7 din prezenta
anexa permite determinarea potentialelor instabilitati
ale analitului si, totodata, o estimare a perioadelor
adecvate de depozitare, si poate fi, de asemenea,
utilizata.”

62. in cazul in care nu sunt disponibile datele necesare referitoare la
stabilitate, ar trebui utilizate urmitoarele abordari. in plus, si aplicarea
unei metode izocrone (studiul stabilitatii materialelor de referinta prin
masurdtori izocrone) cu o schema de temperatura de depozitare similara
celei din tabelul 7 din prezenta anexa permite determinarea potentialelor
instabilitati ale analitului si, totodata, o estimare a perioadelor adecvate
de depozitare, si poate fi, de asemenea, utilizata.

2) Daca este disponibila matricea contaminata natural,
se determind concentratia in matrice, pana matricea este inca

1.3.13.  punctul 62, compartimentul
Determinarea stabilitatii analitului (analitilor) in

2) Daca este disponibild matricea contaminata natural, se
omogenizeaza, de preferintd cand matricea este inca proaspata. Se
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proaspatd. Se depoziteaza alte parti alicote din matricea
contaminatd natural omogenizata la o temperaturd mai mica sau
egala cu—20 °C, daca este necesar, si se determind concentratiile
analitului atat timp cat proba este pastrata in laborator.

3) In absenta matricei contaminati natural, se
preleveaza matrice-martor si se omogenizeazd. Se imparte
matricea in cinci parti alicote. Se adauga analitul la fiecare parte
alicota, de preferintd preparat intr-o cantitate micd de solutie
apoasd. Se analizeaza imediat o parte alicotd. Se depoziteaza
partile alicote ramase la cel putin —20 °C sau la o temperaturad
inferioard in cazul in care este necesar si se analizeazd dupa
depozitarea pe termen scurt, mediu si lung de care tine seama
metoda de analiza aplicata.

4) Se Iinregistreaza timpul maxim acceptabil de
depozitare si conditiile optime de depozitare.

5) Valoarea medie a cinci solutii replica depozitate nu
trebuie sa difere cu mai mult de reproductibilitatea intralaborator
a metodei fata de valoarea medie a cinci solutii replicd proaspat
preparate. Pentru calcularea diferentei procentuale, se utilizeaza
valoarea medie a celor cinci solutii proaspat preparate.

matrice, subpunctele 2, 3 si 5 vor avea urmatorul
cuprins:

»2) Dacd este disponibila matricea
contaminatd natural, se omogenizeaza, de preferinta
cand matricea este incd proaspatid. Se imparte
matricea In cinci cantititi si se analizeazd o parte
alicotd din fiecare cantitate.

3) In absenta matricei contaminata natural, se
preleva matrice-martor si se omogenizeazd. Se
imparte matricea in cinci cantitati. Se adauga analitul
la fiecare cantitate pana aproximativ la nivelul
urmadrit, de preferinta preparat intr-o cantitate mica de
solutie apoasa. Se analizeazd imediat o parte alicotd
din fiecare cantitate.

Se depoziteaza cantitatile (subprobele) din
matricea contaminatd natural omogenizata sau din
matricea-martor imbogatita la o temperaturd care si
reflecte conditiile de depozitare aplicate in laborator
pentru o anumitd combinatie de analit/matrice si se
determind concentratiile analitului dupd depozitarea
pe termen scurt, pe termen mediu si pe termen lung
(cel putin pe durata in care proba este, de obiceli,
pastrata in laborator).

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

imparte matricea in cinci cantitati si se analizeaza o parte alicota din
fiecare cantitate.

3) In absenta matricei contaminata natural, se preleva matrice-
martor si se omogenizeaza. Se imparte matricea in cinci cantitati. Se
adauga analitul la fiecare cantitate pana aproximativ la nivelul urmarit,
de preferinta preparat intr-o cantitate mica de solutie apoasa. Se
analizeaza imediat o parte alicota din fiecare cantitate.

Se depoziteaza cantitétile (subprobele) din matricea contaminata
natural omogenizata sau din matricea-martor imbogatita la o
temperatura care sa reflecte conditiile de depozitare aplicate in
laborator pentru o anumita combinatie de analit/matrice si se determina
concentratiile analitului dupa depozitarea pe termen scurt, pe termen
mediu si pe termen lung (cel putin pe durata in care proba este, de
obicei, pastrata in laborator).

5) Valoarea medie a cinci parti alicote dintr-0 cantitate care a fost
depozitata nu trebuie sa difere cu mai mult de reproductibilitatea
intralaborator a metodei fata de valoarea medie a celor cinci parti
alicote proaspat preparate. Pentru calcularea diferentei procentuale, se
utilizeaza valoarea medie a celor cinci parti alicote proaspat preparate.
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2) Metoda 2: investigarea materialului-martor imbogatit
la niveluri de concentratie care se situeaza la concentratia tintd de
screening sau peste acest nivel. Pentru fiecare nivel de
concentratie, se analizeaza 20 de probe martor imbogétite pentru
a se asigura o bazi fiabila pentru aceasti determinare. In acest
caz, capacitatea de detectic a metodei este egala cu nivelul de
concentratie la care nu mai raman decat 5 % sau mai putin false
rezultate conforme.

1.3.14. punctul 74, subpunctul 2, va avea
urmatorul cuprins:

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

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

1.3.15. punctul 77 se exlude;

80. Recuperarea absoluta a metodei se determina in
cazul in care nu se utilizeaza niciun etalon intern sau nicio
etalonare cu imbogétirea matricei.

1.3.16. punctul 80 va avea urmatorul cuprins:

»80. Recuperarea absoluta a metodei nu
trebuie determinatd daca sunt disponibile un etalon
intern, o etalonare cu 1mbogatirea matricei sau
ambele. in toate celelalte cazuri, se determini
recuperarea absoluta a metodei.”

80. Recuperarea absolutd a metodei nu trebuie determinata daca sunt
disponibile un etalon intern, o etalonare cu imbogatirea matricei sau
ambele. in toate celelalte cazuri, se determini recuperarea absoluti a
metodei.

Coeficientul de variatie nu trebuie sa fie mai mare de
20 % pentru MF (standard normalizat pentru IS).

1.3.17. La punctul 86, textul ,, nu trebuie sa
fie mai mare de 20 % pentru MF” se substituie cu
textul: ,, nu trebuie sa fie mai mare decat valorile
enumerate in tabelul nr. 2 pentru MF.”

Coeficientul de variatie decat valorile enumerate in tabelul nr. 2 pentru
MF.
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88. In timpul analizei de rutini, analiza materialelor de
referinta certificate (MRC) este optiunea preferabila pentru a
furniza dovezi privind performanta metodei. Deoarece MRC care
contin analiti relevanti la nivelurile de concentratie necesare sunt
rareori disponibile, pot fi utilizate ca alternativa si materialele de
referintd furnizate si caracterizate de LRUE sau de laboratoare
care detin o acreditare SM SR EN ISO/CEI 17043:2011 —
Evaluarea conformitatii — Cerinte generale pentru incercarile de
competentd. Ca o altd alternativa, se pot utiliza si materiale de
referint interne, controlate in mod regulat.

1.3.18. punctul 88 va avea urmatorul cuprins:
,88.1n timpul analizei de rutind, analiza materialelor de
referintd certificate (MRC) este optiunea preferabila
pentru a furniza dovezi privind performanta metodei.
Deoarece MRC care contin analiti relevanti la nivelurile
de concentratie necesare sunt rareori disponibile, pot fi
utilizate ca alternativa si materialele de referinta
furnizate si caracterizate de LRUE sau de laboratoare
care detin o acreditare ISO/IEC 17043:2023 (Evaluarea
conformitatii. Cerinte generale pentru competenta
furnizorilor de incercari de competentd.). Ca o alta
alternativa, se pot utiliza si materiale de referintd
interne, controlate in mod regulat.”

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

1.3.19. Capitolul VI se abroga.

1.4. hotararea se completeaza cu anexa nr. 2
cu urmatorul cuprins:

»Anexa nr. 2
La Hotararea Guvernului nr. 721/2023

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

Prezenta Norma transpune Regulamentul (UE)
2019/1871 al Comisiei din 7 noiembrie 2019 privind
valorile de referintd pentru substantele farmacologic
active nepermise care sunt prezente in alimentele de
origine animala si de abrogare a Deciziei 2005/34/CE,
asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul

Anexanr. 2
La Hotararea Guvernului nr. 721/2023

NORMA

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

Prezenta Norma transpune Regulamentul (UE) 2019/1871 al Comisiei
din 7 noiembrie 2019 privind valorile de referintd pentru substantele
farmacologic active nepermise care sunt prezente in alimentele de
origine animald si de abrogare a Deciziei 2005/34/CE, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019,
CELEX: 32019R1871, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2024/2858 al Comisiei din 12 noiembrie 2024.
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(UE) 2024/2858, CELEX: 02019R1871, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din 8
noiembrie 2019.

1. Prezenta Norma stabileste:

1.1 norme de stabilitate a valorilor de referinta
pentru reziduurile de substante farmacologic active in
cazul cdrora nu s-a stabilit nicio limitd maxima pentru
reziduuri in conformitate cu Regulamentului privind
masurile i procedurile de stabilire a limitelor maxime
admise de reziduuri ale substantelor farmacologic active
in produsele alimentare de origine animala, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 195/2011.

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

1.3. valori de referinta in cazul reziduurilor de
anumite substante farmacologic active in cazul carora nu
S-a stabilit nicio limitd maximad pentru reziduuri in
conformitate cu Regulamentului privind masurile si
procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de
reziduuri ale substantelor farmacologic active in
produsele alimentare de origine animala, aprobat prin
Hotdrarea Guvernului nr. 195/2011.

1.4. norme specifice privind masurile care
trebuie luate in cazul confirmarii prezentei unui reziduu
al unei substante interzise sau nepermise la niveluri
superioare, egale sau inferioare in raport cu valoarea de
referinta.

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

3. Valorile de referintd se revizuiesc in mod
regulat pentru a se asigura faptul ca ele corespund celor

1. Prezenta Norma stabileste:

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

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

1.3. valori de referintd in cazul reziduurilor de anumite substante
farmacologic active in cazul cdrora nu s-a stabilit nicio limita maxima
pentru reziduuri in conformitate cu Regulamentului privind masurile si
procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active in produsele alimentare de origine
animala, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 195/2011.

1.4. norme specifice privind masurile care trebuie luate in cazul
confirmarii prezentei unui reziduu al unei substante interzise sau
nepermise la niveluri superioare, egale sau inferioare in raport cu
valoarea de referinta.

2. Valorile de referintd se stabilesc la cel mai mic nivel care poate fi
obtinut din punct de vedere analitic de laboratoarele oficiale de control,
desemnate 1n conformitate cu articolul 35 din Legea nr. 82/2024.

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

4. La stabilirea sau la revizuirea valorilor de referintd, Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor (in continuare - Agentia) va consulta
laboratoarele europene de referintd relevante cu privire la capacitatile
analitice ale laboratoarelor nationale de referintd si ale laboratoarelor
oficiale 1n ceea ce priveste concentratia minima de reziduuri care poate
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mai mici niveluri care pot fi obtinute tinand seama de
cele mai recente evolutii stiintifice.

4. La stabilirea sau la revizuirea valorilor de
referintd, Agentia va consulta laboratoarele europene de
referinta relevante cu privire la capacitatile analitice ale
laboratoarelor nationale de referinta si ale laboratoarelor
oficiale in ceea ce priveste concentratia minima de
reziduuri care poate fi identificatd printr-o metoda
analitica.

5. Evaluarea riscurilor aplicatd in scopul
evaluarii sigurantei valorilor de referinta tine seama de:

5.1.potentialul toxic si activitatea
farmacologica a substantei;

5.2. doza de reziduu absorbita prin intermediul
alimentelor.

6. In scopul determinarii potentialului toxic i a
activitatii farmacologice a substantei, se aplica
urmatoarele valori toxicologice de screening:

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

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

6.3. pentru substantele din grupa Ill, care
corespund substantelor farmacologic active nepermise

fi identificatd printr-o metodd analitica validatd in conformitate cu
cerintele din anexa nr. 1.

5. Evaluarea riscurilor aplicata in scopul evaluarii sigurantei valorilor de
referinta tine seama de:

5.1.potentialul toxic si activitatea farmacologica a substantei;
5.2. doza de reziduu absorbita prin intermediul alimentelor.

6. In scopul determinarii potentialului toxic si a activitatii farmacologice
a substanteli, se aplicd urmatoarele valori toxicologice de screening:

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

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

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

7. Aportul de alimente relevant se determina pe baza cifrelor privind
consumul de alimente, a modelelor de consum de alimente si a prezentei
substantei in diferite produse alimentare.

8. Siguranta valorilor de referinta se evalueaza verificand daca valoarea
toxicologica de screening, impartita la aportul alimentar relevant, este
mai mare sau egala cu capacitatea analitica a laboratoarelor oficiale de
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cu efect antiinfectios, antiinflamator si antiparazitar si
alti agenti farmacologic activi: 0,22 ng/kg greutate
corporala pe zi.

7. Aportul de alimente relevant se determina pe
baza cifrelor privind consumul de alimente, a modelelor
de consum de alimente si a prezentei substantei in
diferite produse alimentare.

8. Siguranta valorilor de referintd se evalueaza
verificind daca valoarea toxicologicd de screening,
impartita la aportul alimentar relevant, este mai mare sau
egala cu capacitatea analitica a laboratoarelor oficiale de
control, caz n care siguranta valorii de referintd este
garantatd la nivelul capacitatii analitice.

9. Pentru o evaluare a riscurilor specifice unei
substante care sa determine daca valorile de referinta
sunt adecvate pentru a proteja sanitatea umana se
adreseazd o cerere la Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara (in continuare- EFSA), in special
pentru substantele:

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

9.2. care sunt carcinogene cu potential mare;

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

10. Daca este cazul, Agentia va face o evaluare
a riscurilor specifice unei substante pentru a stabili daca
o valoare de referintd este adecvatd pentru a proteja
sdnatatea umana, in cazul in care aplicarea metodei
prevazute la punctul 8 indicd faptul cd valoarea
toxicologica de screening, impartitd la aportul de

control, caz In care siguranta valorii de referinta este garantata la nivelul
capacitdtii analitice.

9. Pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante care si
determine daca valorile de referintd sunt adecvate pentru a proteja
sanatatea umana se adreseazd o cerere la Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentard (in continuare- EFSA), 1n special pentru
substantele:

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

9.2. care sunt carcinogene cu potential mare;

9.3. pentru care nu poate fi exclusd genotoxicitatea, in cazul in care
exista dovezi experimentale sau de altd natura care atesta ca este posibil
ca utilizarea valorii toxicologice de screening de 0,0025 pg/kg de
greutate corporald pe zi sd nu protejeze suficient sandtatea.

10. Daca este cazul, Agentia va transmite o cerere la
European Food Safety Authority o evaluare a riscurilor specifice unei
substante pentru a stabili daca o valoare de referintd este adecvata pentru
a proteja sanatatea umand, in cazul in care aplicarea metodei prevazute
la punctul 8 indicd faptul cd valoarea toxicologici de screening,
impartita la aportul de alimente relevant, este mai mica decat capacitatea
analitica a laboratoarelor oficiale de control si ca nu exista sau ca exista
0 mica posibilitate de Tmbunatatire semnificativa a capacitatii analitice
intr-un termen scurt sau mediu.

11. In cazul in care evaluarea riscurilor specifici unei substante este
neconcludenta, din cauza incertitudinilor privind anumite aspecte ale
evaluarii toxicologice sau ale expunerii, si nu sunt disponibile garantii
care sa indice daca cea mai micad concentratie care se poate obtine din
punct de vedere analitic este suficient de sigurd pentru consumatori,
laboratoarele nationale de referintd depun eforturi pentru a spori
sensibilitatea metodelor analitice, pentru a putea asigura respectarea
unor concentratii mai mici, iar valorile de referintd se stabilesc la
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alimente relevant, este mai mica decat capacitatea
analiticad a laboratoarelor oficiale de control si ca nu
exista sau cd existd o mica posibilitate de imbunatatire
semnificativa a capacitatii analitice Intr-un termen scurt
sau mediu.

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

12. in scopul aplicarii masurilor de control
vizand unele reziduuri de substante in produsele
alimentare de origine animald, a caror utilizare este
interzisa sau nepermisa, valorile de referintd prevazute
in tabelul 1 se aplicd indiferent de matricea alimentelor
testate. Alimentele de origine animald care contin
reziduuri de substantd farmacologic activd intr-0
concentratie egala sau superioara in raport cu valoarea
de referintd sunt considerate neconforme si sunt
interzise in lantul alimentar. Alimentele de origine
animala care contin reziduuri de substanta farmacologic
activa intr-o concentratie inferioara in raport cu valoarea
de referinta nu sunt interzise in lantul alimentar.

13. In cazul in care rezultatele controalelor
oficiale, inclusiv ale testelor analitice, identifica
reziduuri de substante interzise sau nepermise la niveluri

niveluri care sunt suficient de mici pentru a stimula imbunatatirea celor
mai mici niveluri care se pot obtine.

12. In scopul aplicarii masurilor de control vizand unele reziduuri de
substante in produsele alimentare de origine animald, a caror utilizare
este interzisa sau nepermisd, valorile de referintd prevazute in tabel se
aplica indiferent de matricea alimentelor testate. Alimentele de origine
animala care contin reziduuri de substantd farmacologic activa intr-0
concentratie egald sau superioara in raport cu valoarea de referinta sunt
considerate neconforme si sunt interzise in lantul alimentar. Alimentele
de origine animald care contin reziduuri de substantd farmacologic
activa intr-o concentratie inferioard in raport cu valoarea de referintd nu
sunt interzise in lantul alimentar.

Valorile de referinta (VR)

Substanta R(ug/ | Alte dispozitii
kg)

Cloramfenic | 0,15

ol
Verde 0,5 0,5 pg/kg pentru suma dintre verdele
malachit malachit si verdele leucomalachit

Nitrofurani | 0,5 (%) | 0,5 ug/kg pentru fiecare dintre metabolitii
si metaboliti | furazolidonei (AOZ sau 3-amino-2-
ai acestora © oxazolidinond), furaltadonei (AMOZ sau
3-amino-5-metilmorfolino-2-

oxazolidinond), nitrofurantoinului (AHD
sau 1l-aminohidantoind), nitrofurazonei
(SEM sau semicarbazidd) si nifursolului



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1871-20241203#E0004
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superioare, egale sau inferioare valorilor de referinta,
autoritatea competentd efectueazd anchete pentru a
stabili daca a fost aplicat un tratament ilegal cu o
substanta farmacologic activa interzisa sau nepermisa.

14. In cazul constatirii unei neconformititi,
Agentia aplicd una sau mai multe dintre masurile
mentionate la articolul 95 din Legea nr. 82/2024.

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

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

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

Tabelul 1
Valorile de referinta (VR)

(DNSH sau hidrazida acidului 3,5-
dinitrosalicilic)

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

(2) Din cauza prezentei semicarbazidei la niveluri peste valorile de
referintd, ca urmare a prelucrarii in gelatina, colagen, hidrolizat de
colagen, produse pe baza de cartilaj hidrolizat, produse din singe
uscate prin pulverizare, concentrate de proteine din zer si din lapte,
cazeinati si lapte praf (cu exceptia preparatelor pentru sugari si a
preparatelor de continuare), numai nivelurile de AOZ, AMOZ, AHD
si DNSH peste valorile de referinta reprezintd un indiciu clar al
utilizarii ilegale a nitrofuranilor si a metabolitilor acestora. Valoarea
de referintd de 0,5 pg/kg pentru semicarbazida in gelatina, colagen,
hidrolizat de colagen, produse pe baza de cartilaj hidrolizat, produse
din sénge uscate prin pulverizare, concentrate de proteine din zer si
din lapte, cazeinati si lapte praf (cu exceptia preparatelor pentru
sugari si a preparatelor de continuare) se aplica numai atunci cand s-
a stabilit utilizarea ilegald a nitrofurazonei sau a semicarbazidei,
adica cel putin unul dintre ceilalti metaboliti ai nitrofuranului a fost
detectat.
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Substan | R(n | Alte dispozitii
ta g/kg
)

Cloramf
enicol ,15
Verde 0,5 ug/kg pentru suma dintre
malachit | ,5 verdele malachit si verdele

leucomalachit
Nitrofur 0,5 pg/kg pentru fiecare dintre
ani  si | ,5(Y) | metabolitii furazolidonei (AOZ
metaboli sau 3-amino-2-oxazolidinona),
ti ai furaltadonei (AMOZ sau 3-
acestora amino-5-metilmorfolino-2-

oxazolidinona),
nitrofurantoinului (AHD sau 1-
aminohidantoind),

nitrofurazonei (SEM sau
semicarbazidd) si nifursolului
(DNSH sau hidrazida acidului
3,5-dinitrosalicilic)

(1) Din cauza prezentei naturale a SEM in
raci la niveluri peste VR, numai nivelurile de AOZ,
AMOZ, AHD si DNSH peste VR sunt un indiciu clar
al utilizarii ilegale a nitrofuranilor si a metabolitilor
acestora. VR de 0,5 ug/kg pentru SEM in raci se

aplica numai

atunci cand utilizarea ilegald a

nitrofurazonei sau a SEM pe raci a fost confirmata,
adicd cel putin unul dintre ceilalti metaboliti ai
nitrofuranului a fost detectat.

13. In cazul in care rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale testelor
analitice, identifica reziduuri de substante interzise sau nepermise la
niveluri superioare, egale sau inferioare valorilor de referinta, autoritatea
competentd efectueaza anchetele mentionate la art. 17 alin. (2) pct. 4),
art. 18 alin. (2) lit. c), art. 94 si art. 95 din Legea 82/2024 privind
controalele oficiale in domeniul agroalimentar, pentru a stabili daca a
fost aplicat un tratament ilegal cu o substantd farmacologic activa
interzisa sau nepermisa.

14. In cazul constatarii unei neconformitati, Agentia aplici una sau mai
multe dintre masurile mentionate la art. 18 alin. (2) lit. c), art. 59 — 65,
art. 95 din Legea nr. 82/2024.

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

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

17. Agentia raporteaza rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale
testelor analitice, care indica prezenta confirmatd a unei substante
interzise sau nepermise la niveluri superioare sau egale in raport cu
valorile de referinta, prin intermediul Sistemului rapid de alerta pentru
alimente si furaje, in conformitate cu Masurile de punere in aplicare a
sistemului rapid de alertd pentru alimente si furaje la nivel national,
aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 59/2017.
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(2) Din cauza prezentei semicarbazidei la
niveluri peste valorile de referintd, ca urmare a
prelucrarii in gelatina, colagen, hidrolizat de colagen,
produse pe baza de cartilaj hidrolizat, produse din
sdnge uscate prin pulverizare, concentrate de
proteine din zer si din lapte, cazeinati si lapte praf (cu
exceptia preparatelor pentru sugari si a preparatelor
de continuare), numai nivelurile de AOZ, AMOZ,
AHD si DNSH peste valorile de referinta reprezinta
un indiciu clar al utilizarii ilegale a nitrofuranilor si a
metabolitilor acestora. Valoarea de referinta de 0,5
pg/kg pentru semicarbazidda in gelatina, colagen,
hidrolizat de colagen, produse pe baza de cartilaj
hidrolizat, produse din sdnge uscate prin pulverizare,
concentrate de proteine din zer si din lapte, cazeinati
si lapte praf (cu exceptia preparatelor pentru sugari si
a preparatelor de continuare) se aplicd numai atunci
cand s-a stabilit utilizarea ilegala a nitrofurazonei sau
a semicarbazidei, adica cel putin unul dintre ceilalti
metaboliti ai nitrofuranului a fost detectat.

2

5. Punctul 7 din Hotardrea Guvernului nr.
609/2025 cu privire la modificarea unor hotarari ale
Guvernului (completarea unor cerinte sanitar-veterinare
si a criterillor microbiologice pentru produsele

alimentare si stabilirea normelor specifice aplicabile | 7. prezenta hotirare intrd in vigoare la data intrarii in vigoare a Legii nr.

controalelor oficiale privind prezenta de Trichinella in | 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.
carne) (Monitorul Oficial, 2025, nr. 494-497 art. 619) va

avea urmatorul cuprins:

1. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data
intrdrii in vigoare a Legii nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar.

7. Prezenta hotarare intrd in vigoare la 8 mai 2028, cu
exceptia punctelor 3, 4 si 5, care intrd 1n vigoare la 8 mai 2026.




