NOTA DE FUNDAMENTARE
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/MAIA/2025)

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

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

Subdiviziunea: Directia siguranta alimentelor

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Sursa proiectului: proiectul este elaborat ca urmare a angajamentelor asumate de
Republica Moldova in baza Acordului de Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte,
si Uniunea Europeana si Comunitatea Europeand a Energiei Atomice si statele membre ale
acestora, pe de alta parte, ratificat prin Legea nr.112/2014.

Temeiul legal:

In temeiul art. 2 din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeanda si Comunitatea Europeand a
Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte, al art. 76 alin. (2) pct. 1)
lit. @) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

Proiectul de hotdarare a Guvernului cu privire la modificarea unor hotarari ale
Guvernului (completarea normelor privind metodele analitice pentru reziduurile de substante
farmacologic active) vine intru executarea actiunii nr. 45 din PNA, clusterul 5. Anexa A,
Resurse naturale, agricultura si coeziune, cap. 12. Siguranta alimentard, politici sanitare si
fitosanitare, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 818/2025.

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

Problema care a impus elaborarea proiectului de hotarare a Guvernului este garantarea
sigurantei produselor alimentare prin respectarea limitelor maxime admise de reziduuri ale
substantelor farmacologic active.

Elaborarea acestor modificari este impusd de implementarea standardelor si ajustarea
metodelor analitice si cerintele privind validarea lor, fara sa schimbe structura principal a
Hotararii de Guvern nr. 721/2023.

De asemenea, problema data implica si lacune precum lipsa de proceduri clare ce tin
de gestionarea cazurilor de neconformitate in cadrul etapelor de analiza a probelor. Fara un
cadru normativ complet si bine aplicat, localizarea rapida a sursei contaminarii si
identificarea produselor impactate continua sa fie o provocare.

Totodatd, este de remarcat ca au fost necesare interventii la nivel de modificare a
normelor juridice, mai cu seama data intrarii in vigoare a actul normativ:




v' Hotararea Guvernului nr. 609/2025 cu privire la modificarea unor hotarari ale
Guvernului (completarea unor cerinte Sanitar-veterinare si a criteriilor microbiologice
pentru produsele alimentare si stabilirea normelor specifice aplicabile controalelor oficiale
privind prezenta de Trichinella in carne).

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei se remarca prin asigurarea sigurantei
alimentelor, asigurarea unui nivel ridicat de sdnatate publicd, asigurarea conformitatii dintre
legislatia Uniunii Europene si legislatia Republicii Moldova.

Obiectivele urmarite prin aprobarea actului normativ includ alinierea pana in anul 2028
a legislatiei nationale in domeniul controlului oficial privind siguranta alimentard la
prevederile Regulamentelor Uniunii Europene prin crearea unui sistem complex de a
metodelor analitice pentru reziduurile de substante farmacologic active utilizate la animalele
de la care se obtin produse alimentare.

Se preconizeaza:

¢ reducerea numarului de neconformitati pana la etapa plasarii pe piatd pana in 2030
cu circa 100 %;

e asigurarea respectarii anumitor cerinte la analizarea probelor prelevate

e asigurarea calitatii si garantarea rezultatelor analizelor efectuate

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul dat stabileste anumite norme specifice privind competenta laboratoarelor
de Incercari si etalonari mentionate la art.76 alin. (2) pct. 1) lit. @) din Legea nr. 82/2024.

Proiectul de hotarare stabileste cerinte esentiale pentru efectuarea si interpretarea
rezultatelor metodelor analitice, in scopul protejarii sanatatii publice, sigurantei alimentare,
protejarii sandtdtii si bundstarii consumatorilor.

Printre prevederile principale si elementele de noutate se regasesc:

e prevede norme specifice privind controalele oficiale care au drept obiect
substantele a caror utilizare poate avea ca rezultat aparitia de reziduuri in alimente si in
furaje si stabileste cerintele generale in legdtura cu metodele care trebuie utilizate pentru
prelevarea de probe si pentru efectuarea analizelor si a testelor de laborator pe parcursul
controalelor oficiale, precum si in cadrul altor activitati oficiale;

e actualiarea metodelor oficiale de analizd precum ajustarea cerintelor privind
metodele folosite pentru detectarea reziduurilor de:

» substante farmacologic active in produse alimentare de origine animala

» contaminanti si reziduuri in carne, lapte, oud, peste, miere.

» Introducerea cerintelor detaliate privind: reproductibilitate, precizie, limite de

detectie si cuantificare, controlul calitétii laboratorului

» Actualizarea si modernizarea metodelor analitice si cerintelor de validare mai

precise si uniforme in toata UE.

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

Prezenta Hotarare de Guvern intra in vigoare odata cu intrarea in vigoare a Legii nr.
82/2024 privind controalele oficiale In domeniul agroalimentar.




4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Prevederile prezentului proiect au impact pozitiv asupra sanatatii publice, a sigurantei
alimentelor si asupra sdnatatii si bundstarii consumatorului final avand 1n vedere ca va fi
asigurata implementarea eficientd a metodelor analitice pentru detectarea reziduurilor de
substante farmacologic active utilizate la animalele de la care se obtin produse alimentare.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de hotarare de Guvern nu implica costuri suplimentare de
la bugetul de stat. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (ANSA) in parteneriat cu
institutul moldo-german in domeniul veterinar si al sigurantei alimentare”, destinat
dezvoltarii capacitatilor sistemului national de laboratoare pentru asigurarea si consolidarea
functionalitatii laboratoarelor de incercari pe domeniile siguranta alimentelor si sanatatea
plantelor cu suportul proiectului de investitii Agricultura competitive in Moldova MAC-P.
De asemenea, extinderea domeniilor de acreditare este sustinuta de Agenda de reforme
aferentd Planului de crestere al Republicii Moldova pentru anii 2025-2027, aprobate prin
Hotérarea Guvenrului nr.260/2025 si Planul national de dezvoltare pentru anii 2025-2027,
aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.361/2024 si contribuie la mentinerea, unui sistem
robust al laboratoarelor la nivel national, care reprezintd temelia unui sistem eficient si
modern de control.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

In ceea ce priveste sectorul privat, in special fermierii, agricultorii, nu vor fi necesare
investitil suplimentare sau costuri aditionale, iar cerintele de conformare ramén obligatorii,
la fel ca in reglementarile aflate deja in vigoare.

4.4. Impactul social

Prevederile prezentului proiect au impact pozitiv asupra sanatatii publice, a sigurantei
alimentelor si asupra sandtatii si bunastarii consumatorului final avand in vedere ca va creste
performanta metodelor analitice si se va imbunatati interpretarea rezultatelor analizelor in
legdturd cu anumite substante si reziduuri ale acestora existente in animalele vii si In
produsele de origine animala.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Impactul asupra datelor cu caracter personal nu a fost analizat, deoarece PHG nu are
incidente normative asupra subiectului dat.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen nu a fost analizat, deoarece PHG nu are
incidente normative asupra acestui subiect. Modificarile cerute de regulament nu
afecteaza in mod disproportionat un gen sau altul.

4.5. Impactul asupra mediului

Impactul asupra mediului nu a fost analizat, deoarece PHG nu are incidente normative
asupra acestui subiect.




4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu s-au identificat alte impacturi.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul de hotarare a Guvernului este elaborat ca urmare a angajamentelor asumate
de Republica Moldova in baza Acordului de Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte,
si Uniunea Europeana si Comunitatea Europeand a Energiei Atomice si statele membre ale
acestora, pe de altd parte, ratificat prin Legea nr.112/2014. In acelasi context, mentionam ca
alinierea actului UE prenotat constituie transpunerea primara in legislatia nationala.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala

Prezentul proiect stabileste un cadru legislativ unic pentru respectarea cerintelor
privind prezenta reziduurilor de substante farmacologic active in vederea verificarii
conformitatii cu legislatia Uniunii pe intreg lantul agroalimentar. Legislatia Uniunii
Europene care este transpusd prin prezentul proiect prevede cerinte detaliate care trebuie
respectate si care impun competente speciale si mijloace specifice pentru efectuarea
controalelor oficiale.

Prezentul proiect 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, asa cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2025/127 al comisiei din 27 ianuarie 2025,
CELEX: 02021R0808, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 180 din 21 mai
2021.

—  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 (UE) 2024/2858, CELEX: 02019R1871, publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 289 din 8 noiembrie 2019.

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

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE




Prezentul proiect reprezintd cadrului normativ national secundar de implementare a
Legii nr.82/2024 privind controalele oficiale iIn domeniul agroalimentar si este elaborat in
temeiul art. 76 alin. (2) pct. 1 lit. a) din legea prenotat, care prevede:

(2) Guvernul desemneaza laboratoarele care:

1) functioneaza in conformitate cu standardul SM EN ISO/IEC 17025:2018 ,, Cerinte
generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari” si sunt acreditate in
conformitate cu urmatoarele domenii de aplicare:

a) includ toate metodele de analizare, testare sau diagnosticare de laborator ce
trebuie sa fie utilizate de catre laboratorul de referinta,

Precum si art. 2 din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeand si Comunitatea Europeana a
Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte, care prevede:

Art. 2. — Guvernul va intreprinde masurile necesare pentru realizarea prevederilor
acordului mentionat.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Intru respectarea art. 9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul
decizional Anuntul de initiere a elaborarii a fost publicat la compartimentul Transparenta
decizionala:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-

proiectului-de-hotarare-a-guvernului-pentru-modificarea-hotararii-de-guvern-nr-7212023-
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-interpretarea-rezultatelor/15418

Intru respectarea cu art. 11 alin. (2%) din Legea nr. 239/2008 privind transparenta in
procesul decizional, a fost publicat Anuntul de consultare accesand linkul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-consultarilor-publice-
asupra-analiza-impactului-de-reglementare-a-proiectulu/15869

7. Concluziile expertizelor

In conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative proiectul
a fost supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrului de Armonizare
a Legislatiei si a notificat sustinerea proiectului.

Proiectul nu necesita a fi examinat de Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator.

In conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul a fost supus expertizei anticoruptic si aprobat de catre Centrul National
Anticoruptie.

In conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative proiectul
a fost supus expertizei juridice de cdtre Ministerul Justitiei. Proiectul de hotarare a
Guvernului a fost ajustat conform obiectiilor.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent



https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-pentru-modificarea-hotararii-de-guvern-nr-7212023-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-interpretarea-rezultatelor/15418
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-pentru-modificarea-hotararii-de-guvern-nr-7212023-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-interpretarea-rezultatelor/15418
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-pentru-modificarea-hotararii-de-guvern-nr-7212023-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-interpretarea-rezultatelor/15418
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-pentru-modificarea-hotararii-de-guvern-nr-7212023-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-interpretarea-rezultatelor/15418
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-a-guvernului-pentru-modificarea-hotararii-de-guvern-nr-7212023-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-interpretarea-rezultatelor/15418
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-consultarilor-publice-asupra-analiza-impactului-de-reglementare-a-proiectulu/15869
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-consultarilor-publice-asupra-analiza-impactului-de-reglementare-a-proiectulu/15869

Prezentul proiect reprezintd cadrului normativ national secundar de implementare a
Legii privind controalele oficiale In domeniul agroalimentar si este elaborat in temeiul art. 2
din Legea nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre Republica Moldova,
pe de o parte, si Uniunea Europeana si Comunitatea Europeana a Energiei Atomice si statele
membre ale acestora, pe de alta parte, al art. 76 alin. (2) pct. 1 litera a) din Legea nr. 82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

9. Misurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea prevederilor proiectului in cauza se va efectua din bugetul de stat in
limita mijloacelor alocate pentru activitatea ANSA si nu necesita mijloace financiare
suplimentare.

Inspectorii si alti angajati ANSA implicati in monitorizarea si controlul unitatilor vor
primi instruire specifica referitoare la respectarea cerintelor privind prezenta reziduurilor de
substante farmacologic active.
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