TABEL DE CONCORDANTA
la proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la modificarea unor hotarari ale Guvernului (completarea normelor privind

metodele analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active).

(Nr. unic 1027/MAIA/2025)

1 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 animalé si de abrogare a Deciziei 2005/34/CE, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE)
2024/2858, CELEX: 02019R1871, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019.

2 Titlul proiectului de act normativ national

interpretarea rezultatelor)

la proiectul de hotarire a Guvernului cu privire 1a modificarea unor hotirari ale Guvernului (pentru aprobarea Normei sanitar veterinare privind
metodele analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare si privind

-Norma sanitar veterinara privind metodele analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate 1a animalele de la care se obtin
produse alimentare si privind interpretarea rezultatelor, conform anexei nr. 2.

3 Gradul general de compatibilitate - compatibil

4 Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare
5
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Grad.UI. (.je Observatiile
’ compatibilitate ’
6 7 8 9
NORMA compatibil

Articolul 1 Domeniu de aplicare

Prezentul regulament stabileste:

(a) norme de stabilire a valorilor de referinta pentru reziduurile
de substante farmacologic active in cazul cérora nu s-a stabilit
nicio limitd maxima pentru reziduuri in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/2009;

(b) principii metodologice si metode stiintifice pentru
evaluarea riscurilor in ceea ce priveste siguranta valorilor de
referinta;

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

1. Prezenta Norma stabileste:

1.1 norme de stabilitate a valorilor de referinta pentru reziduurile
de substante farmacologic active in cazul carora nu s-a stabilit
nicio limitd 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.




(c) valori de referinta in cazul reziduurilor de anumite
substante farmacologic active in cazul carora nu s-a Stabilit
nicio limitd maxima pentru reziduuri in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/2009;

(d) 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.

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 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.

Articolul 2 Norme pentru stabilirea valorilor de referinta
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 37 din
Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului ().

Valorile de referintd se revizuiesc In mod regulat pentru a se
asigura faptul ca ele corespund celor mai mici niveluri care pot
fi obtinute tinand seama de cele mai recente evolutii stiintifice.
La stabilirea sau la revizuirea valorilor de referintd, Comisia
consultd laboratoarele europene de referintd relevante cu
privire la capacitatile analitice ale laboratoarelor nationale de
referintd si ale laboratoarelor oficiale in ceea ce priveste
concentratia minimd de reziduuri care poate fi identificatd
printr-o metoda analiticd, validata in conformitate cu cerintele
Deciziei 2002/657/CE.

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 in conformitate cu articolul 35 din
Legea nr. 82/2024.

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

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

compatibil



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02019R1871-20241203&qid=1765279896585#E0001

Articolul 3 Principii metodologice si metode stiintifice de
evaluare a riscurilor

(1) Evaluarea riscurilor aplicata in scopul evaluarii sigurantei
valorilor de referinta tine seama de:

(a) potentialul toxic si activitatea farmacologica a substantei;
(b) doza de reziduu absorbita prin intermediul alimentelor.

(2) 1In scopul determinarii potentialului toxic si a activititii
farmacologice a substantei, se aplicda urmatoarele valori
toxicologice de screening:

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

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

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

(3) 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.

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

5. Evaluarea riscurilor aplicatd in scopul evaludrii 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 substantei, se aplicd 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 alertd de
genotoxicitate (din relatia structura-activitate sau prin
extrapolare) sau pentru care existd 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 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 I11, 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 determind pe baza cifrelor
privind consumul de alimente, a modelelor de consum de
alimente si a prezentei substantei 1n diferite produse alimentare.
8. Siguranta valorilor de referintd se evalueaza verificand daca
valoarea toxicologicd de screening, impartitd la aportul
alimentar relevant, este mai mare sau egald cu capacitatea
analiticd a laboratoarelor oficiale de control, caz in care
siguranta valorii de referintd este garantata la nivelul capacitétii
analitice.

compatibil




Articolul 4 Evaluarea riscurilor specifice unei substante
(1) Pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante care
sa determine daca valorile de referinta sunt adecvate pentru a
proteja sandtatea umana se adreseazd o cerere la EFSA, in
special pentru substantele:

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

(b) care sunt carcinogene cu potential mare;

(c) pentru care nu poate fi exclusa 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 sa nu protejeze
suficient sandtatea.

(2) Daca este cazul, Comisia transmite o cerere la EFSA
pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante pentru a
stabili daca o valoare de referintd este adecvatd pentru a
proteja sandtatea umand, in cazul in care aplicarea metodei
prevazute la articolul 3 alineatul (4) indica faptul ca valoarea
toxicologica de screening, impartitd la aportul de alimente
relevant, este mai micd decat capacitatea analitici a
laboratoarelor oficiale de control si cd nu exista sau ca exista
o micé posibilitate de imbunatatire semnificativa a capacitatii
analitice Intr-un termen scurt sau mediu.

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

9. Pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante care sa
determine daca valorile de referintd sunt adecvate pentru a
proteja sandtatea umand se adreseazd o cerere la Autoritatea
Europeana 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 n
care exista dovezi experimentale sau de altd naturd care atesta
ca este posibil ca utilizarea valorii toxicologice de screening de
0,0025 pg/kg de greutate corporald pe zi sa nu protejeze
suficient sanatatea.

10. Daca este cazul, Agentia va transmite o cerere la European
Food Safety Authority o evaluare a riscurilor specifice unei
substante pentru a stabili dacd o valoare de referintd este
adecvata pentru a proteja sdndtatea umana, in cazul in care
aplicarea metodei previzute la punctul 8 indicd faptul ca
valoarea toxicologicd de screening, Tmpartitd la aportul de
alimente relevant, este mai micd decat capacitatea analitica a
laboratoarelor oficiale de control si cd nu exista sau ca existd o
micd posibilitate de imbunatatire semnificativd a capacitatii
analitice Intr-un termen scurt sau mediu.

11. In cazul in care evaluarea riscurilor specifici unei substante
este neconcludentd, din cauza incertitudinilor privind anumite
aspecte ale evaludrii toxicologice sau ale expunerii, $i nu sunt
disponibile garantii care sia indice daci cea mai mica
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 referinta se stabilesc la
niveluri care sunt suficient de mici pentru a stimula
imbunatatirea celor mai mici niveluri care se pot obtine.

compatibil

Articolul 5 Asigurarea respectirii valorilor de referinta
In scopul aplicarii masurilor de control vizand unele reziduuri
de substante in produsele alimentare de origine animala, a

12. In scopul aplicarii masurilor de control vizdnd unele
reziduuri de substante in produsele alimentare de origine
animald, a cdror utilizare este interzisd sau nepermisa, valorile

compatibil




caror utilizare este interzisa sau nepermisd in Uniune, valorile
de referinta prevazute In anexa se aplica indiferent de matricea
alimentelor testate.

Alimentele de origine animald care contin reziduuri de
substantd farmacologic activa intr-o concentratie egald sau
superioara in raport cu valoarea de referinta sunt considerate
neconforme cu legislatia Uniunii 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 referintd nu sunt interzise in lantul
alimentar.

de referinta prevazute in tabel se aplicd indiferent de matricea
alimentelor testate. Alimentele de origine animala care contin
reziduuri de substantd farmacologic activa intr-o concentratie
egald sau superioard 1n 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 referintd nu sunt interzise in lantul alimentar.

Articolul 6 Schimb de informatii si anchete in cazul
prezentei confirmate a unei substante interzise sau
nepermise

In cazul in care rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale
testelor analitice, identificd reziduuri de substante interzise sau
nepermise la niveluri superioare, egale sau inferioare valorilor
de referintd, autoritatea competentd efectueazd anchetele
mentionate la articolul 137 alineatul (2) sau (3) din
Regulamentul (UE) 2017/625 si la articolul 13, la articolul 16
alineatul (2), la articolul 17 si la articolele 22-24 din Directiva
96/23/CE (2), pentru a stabili daca a fost aplicat un tratament
ilegal cu o substantd farmacologic activa interzisa sau
nepermisa.

in cazul constatirii unei neconformititi, autoritatea
competenta aplicd una sau mai multe dintre masurile
mentionate la articolul 138 din Regulamentul (UE) 2017/625,
precum si la articolul 15 alineatul (3), la articolul 17 si la
articolele 23-25 din Directiva 96/23/CE.

Autoritatea competenta pastreazi o evidenta a constatirilor. In
cazul In care rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale
testelor analitice vizdnd produsele alimentare de origine
animald provenite de la acelasi operator, aratd un
comportament recurent care indicd o suspiciune de
neconformitate referitoare la una sau mai multe substante
interzise sau nepermise avand o anumitd origine, autoritatea
competenta informeaza Comisia si celelalte state membre in

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. ¢), 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 substanta farmacologic activa interzisa sau
nepermisa.

14. In cazul constatarii unei neconformititi, Agentia aplica 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 pastreazi o evidenta a constatirilor. In cazul in care
rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale testelor analitice
vizand produsele alimentare de origine animala provenite de la
acelasi operator, aratd un comportament recurent care indica o
suspiciune de neconformitate referitoare la una sau mai multe
substante interzise sau nepermise avand o anumitd origine,
Agentia informeaza autoritatea competenta din tara sau din térile
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 indicd prezenta confirmatd a unei
substante interzise sau nepermise la niveluri superioare sau
egale in raport cu valorile de referintd, prin intermediul

compatibil
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cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse
alimentare si hrana pentru animale.

In cazul in care comportamentul recurent implicad produse
alimentare importate, Comisia aduce acest fapt la cunostinta
autoritatii competente din tara sau din tarile de origine.
Statele membre 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 referintd, prin intermediul
Sistemului de alerta rapidd pentru alimente si furaje.

Sistemului rapid de alertd 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.

Articolul 7 Abrogarea Deciziei 2005/34/CE
Decizia 2005/34/CE se abroga.

neaplicabil

Articolul 8 Aplicarea valorilor de referinta

Valorile de referinta prevazute in anexa la prezentul
regulament se aplica de la 28 noiembrie 2022.

Pana la data prevazutd la primul paragraf, limitele de
performantd minime necesare pentru cloramfenicol,
metabolitii nitrofuranului si suma dintre verdele malachit si
verdele leucomalachit, incluse in anexa II la Decizia
2002/657/CE, se aplica drept valori de referintd pentru
alimentele de origine animala importate din tari terte si pentru
produsele alimentare de origine animald produse in Uniune.

neaplicabil

Articolul 9 Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale
si se aplica direct in toate statele membre.

neaplicabil

ANEXA
Valorile de referinta (VR)

Valorile de referinta (VR)

Tabelul 1

compatibil




