NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Hotaririi de Guvern
pentru aprobarea Normei privind stabilirea unor masuri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma

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

Proiectul Hotaririi de Guvern pentru aprobarea Normei privind stabilirea unor masuri
pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie
spongiforma a fost elaborat de catre Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare.

Subdiviziunea: Directia medicind veterinard si siguranta alimentelor de origine
animala.

Persoana responsabila si datele de contact: Cozlov Deonisii
Tel. 022 204 531, e-mail: deonisii.cozlov@maia.gov.md

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

In temeiul prevederilor art. 29 al Legii nr. 221/2007 privind activitatea sanitar-
veterinard (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr. 125-129.

Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la modificarea unor Hotérari de Guvern vine
intru executarea a actiunii nr.42, din Cap.12 al Planului national de actiuni pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat prin Hotararea de
Guvern nr.829/2023 si actiunii nr.125 din Planul de Actiuni al Guvernului Republicii
Moldova pentru anul 2024.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative
Se cunoaste despre faptul ca bolile prionice provocate de proteine virale au provocat

efecte devastatoare in efectivele de animale din timpurile antice si pand in prezent si prezinta
0 mare provocare pentru serviciile medical-veterinare la nivel mondial.

Reesind din cele mentionate, revizuirea actelor normative existente cu referire la
masurile de prevenire, control si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie
spongiforma vor reduce riscul prezentat de anumite EST pentru sanatatea umana si animala.

Encefalopatiile  spongiforme transmisibile (EST) sunt boli infectioase
neurodegenerative, produse de prioni, cu sfarsit letal atat la animale, cat si la om. Animalele
receptive la infectia prionicd sunt reprezentate de rumegatoarele domestice de interes
economic: bovine, ovine caprine; de rumegatoarele salbatice: cerbul, elanul, capra salbatica,
diferite specii de antilope; de unele specii de feline: pisica domestica, pisica salbatica, tigrul,
ghepardul, precum si de vison (nurcd). Sunt boli caracterizate histopatologic prin vacuolizari
neuronale bilaterale, simetrice si modificari spongiforme ale neuropilului din substanta
cenusie de la nivelul SNC (trunchi cerebral). Sant cauzate de un agent transmisibil (prion), a
carui naturd biochimicd rimane neclard. Aceste entititi morbide au un caracter endemic in
unele parti ale lumii. Australia si Noua Zeelandd continua sd se mentina libere de EST.
Problema care a impus elaborarea acestui proiect de Hotariri de Guvern a fost impulsionata




de importanta tot mai crescutd a impactul economic si social negativ provocat de bolile
prionice la animale, impact ce creste foarte rapid odata cu largirea legaturilor comerciale cu
animale, produse de origine animala (proteine de animale prelucrate, produse din sange,
proteine hidrolizate de animale s.a.) la nivel global. Aceasta situatie impune autoritatile
nationale si internationale sa elaboreze noi cerinte de supraveghere si de control al bolilor
prionice, cu elaborarea unor noi tehnici si metode de diagnostic de laborator avansate,
sensibile si precise. Doar prin implementarea acestor noi reglementari, cerinte si metode de
supraveghere si control al bolilor contagioase, precum si a unor noi metode de eradicare a
eventualelor focare de boli contagioase, se va urmari diminuarea riscului de aparitie a bolilor
prionice si se va mentine sub control situatia epidemiologica favorabild la efectivele de
animale din tara noastra.

Supravegherea, controlul si monitorizarea efectivelor de rumegatoare pentru EST face
obiectul ,,Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor la animale,
al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului” care se
elaboreaza anual de catre Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, acest program se
suplimenteaza, ori de cate ori este cazul, cu analize epidemiologice si de risc.

Tot odata Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor a elaborat in anul 2023 Planul
de contingentd pentru Encefalopatia Spongiformd Bovind, si stabileste instructiunile ce
definesc masurile nationale care se vor implementa in Republica Moldova in cazul unui focar
de encefalopatie spongiforma bovina (ESB), in scopul eradicarii bolii. Documentul stabileste
actele normative aplicabile, autoritatile implicate, competentele si responsabilitatile lor,
precum si metodele si procedurile de schimb de informatii intre partile implicate in
implementarea masurilor de control.

Pe lingd aceste documente ANSA a elaborat in 2023 Manualul Operational pentru
interventia in focarele de Encefalopatie Spongiforma Bovina.

Prin examene de laborator se testeaza toate bovinele moarte sau suspecte in varsta de
peste 18 luni pe probe de creier recoltate de la acestea. Aceste probe trebuie colectate
direct din ferma sau gospodariile populatie. Materialul de risc este reprezentat de: craniu,
intelegand encefalul si ochii, precum si maduva spinarii de la bovine in virsta de peste 12 luni,
coloana vertebrala, intelegind creasta sacrala mediand si aripile sacrumului, precum si
ganglionii de la bovine in varsta de peste 30 luni, amigdalele, intestinele si mezenterul.
Materialul de risc trebuie eliminat si distrus prin incinerare.

Prezentul proiect ajusteazad si actualizeaza cerintele generale ale legislatiei privind

stabilirea masurilor de prevenire, control si combatere a anumitor forme transmisibile de
encefalopatie spongiforma la animale conform practicilor UE.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi
Prezentul proiect are drept scop stabilirea unor masuri pentru prevenirea,controlul si

eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma.
De asemenea aceastd Norma stabileste criterii de monitorizare a cervidelor in vederea
depistdrii si eradicarii encefalopatiei spongiforme transmisibile.




Modificarile cadrului normativ national operate prin proiectul dat reflecta urmatoarele
obiective:

1) Cadru legislativ univoc si coerent, asigurarea unui inalt nivel de monitorizare a
animalelor suspecte contaminate cu encefalopatie spongiforma bovina ;

2) Promovarea si plasarea pe piata a produselor alimentare inofensive;

3) Reducerea riscului de raspindire a infectiei in efectivele de animale ;

In ceea ce priveste evidentierea elementelor noi mentiondm faptul ci au fost introduse
prevederi ce tin de monitorizarea cervidelor pentru boala casectizanta cronica la aceasta
specie, aspecte privind monitorizarea pe trei ani pentru boala casectizanta cronica la cervidee,
conditiile necesare ce trebuie respectate in cazul importului in Republica Moldova a
cervidelor.

Acest proiect prevede norme ce se vor aplica productiei si introducerii pe piata a
animalelor vii si a produselor de origine animald. Cu toate acestea, nu este necesar aplicarea
acestor norme produselor cosmetice sau medicamentoase, dispozitivelor medicale sau
materiilor prime sau produselor intermediare ale acestora, pentru care se aplica alte reguli
specifice, in special cu privire la neutilizarea materialului cu risc specificat. Este necesar sa
se asigure ca produsele de origine animala excluse din domeniul de aplicare al prezentului
proiect sunt mentinute separate de cele reglementate de acesta, cu exceptia cazului in care
indeplinesc cel putin aceleasi standarde de sanatate ca acestea din urma.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare
Pentru a mentine situatia epidemiologica sub strict control fatd de bolile prionice la

animale sunt necesare reglementari stricte impuse la nivel national de catre autoritatile
competente in domeniu. Republica Moldova este membra a Organizatiei Mondiale pentru
Sanatatea Animala (WOAH), periodic implementeaza reglementérile si propunerile propuse
de catre institutiile internationale pe domeniul sdnatatea si bundstarea animalelor, precum si
raporteaza cazurile de boli contagioase inregistrate le diferite specii de animale , pe teritoriul
republicii.

In acest context, datorita faptului ci Republica Moldova este tara candidata de
aderare la UE, armonizarea legislatiei nationale pe compartimentul medical veterinar
(segmentul ”Sanatatea si bunastarea animalelor”), este obligatoriu sa fie in concordanta cu
reglementdrile europene, fara optiuni alternative.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Cateva encefalopatii spongiforme transmisibile (EST) distincte au fost recunoscute de

mai multi ani ca aparand separat la oameni si animale. Encefalopatia spongiforma bovind
(ESB) a fost recunoscuta pentru prima data la bovine in 1986, iar in anii urmatori a fost
recunoscuta ca apare la alte specii de animale. O noua varianta a bolii Creutzfeldt-Jakob (BCJ)
a fost descrisa in 1996. Dovezile privind asemanarea dintre agentul ESB si cea a noii variante
a bolii Creutzfeld-Jakob continua sa creasca.

Incepand cu 1990, Comunitatea a adoptat o serie de masuri pentru a proteja sinitatea
umana si animala Tmpotriva riscului de ESB.




Pe parcursul anilor au fost obtinute dovezi stiintifice, cu privire la mai multe aspecte
ale EST. Aceste dovezi includ sfaturi cu privire la masurile de reducere a riscului potential
pentru oameni si animale care rezultd din expunerea la produse de origine animala infectate.

Bundstarea animalelor are in special legdturi stranse cu sanatatea animald si orice
obiective pentru sdnatatea animala trebuie sa tina pe deplin seama de cerintele de bunastare a
animalelor, Tn conformitate cu prevederile legislatiei nationale, dar si cele internationale, mai
cu seama cele ale UE. Aceste obiective generale demonstreaza ca baza pentru actiunile
intreprinse de Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, ANSA, etc si implicit al
Guvernului este mai cuprinzatoare decat simpla prevenire a problemelor de sandtate publica
sau animala care decurg din securitatea economica a agricultorilor sau asigurarea acesteia din
urma.

Domeniul de aplicare al oricarei noi masuri va trebui sa includa nu doar animalele
captive (inclusiv animale de productie, si, intr-o anumitd masura, animalele salbatice, in cazul
in care sandtatea lor precara are potentialul de a afecta oricare dintre aceste obiective.

Scopul acestor proiecte este de a construi un cadru legislativ simplificat si mai coerent
pentru sanatatea animalelor, pe baza unei bune guvernante si in conformitate cu standardele
internationale (de exemplu, cele ale OIE-WOAH).

Acest Proiect implica masuri pentru a preveni transmiterea EST la oameni sau animale
prin interzicerea hranirii anumitor categorii de proteine animale anumitor categorii de animale
si prin interzicerea utilizarii anumitor materiale de rumegatoare in alimente.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative
Din punct de vedere economic, financiar si al sdnatatii publice impactul se asteapta sa

fie in masura pozitiva. In primul rand, se preconizeaza beneficii din incidenta redusi a bolii
la animale.

Posibil cd ar exista un impact initial determinat de necesitatea de familiarizare cu noul
cadru legislativ a fermierilor si altor detindtori de animale, precum si a autoritatilor
competente. Cu toate acestea, aceastd initiativa are drept scop simplificarea legislatia
existentd, astfel incét se considera ca orice sarcind va fi de fapt foarte limitata, iar derogarile
vor fi introduse cand este cazul.3

Pe termen lung, cadrul strategic simplificat si mai coerent ar trebui sa fie in avantajul
tuturor, astfel un cadru normativ, flexibil si bazat pe rezultate va impune o sarcind
administrativa mai redusad asupra agriculturii, fermierilor si industriilor conexe, precum si
asupra detinatorilor de animale decat cadrul obligatoriu prevazut la moment.

4.3. Impactul asupra sectorului privat
Datorita scopurilor si obiectivelor propuse si promovdrii celor mai bune practici

pentru masurile de sdndatate animald, detindtorii de animale si alti reprezentanti din lantul
alimentar vor fi mai bine informati cu privire la masurile de eradicare si control al
encefalopatiilor si la riscurile acestei boli, precum si referitor la responsabilitatile care le
revin. In cazul in care proprietarii de animale sunt mai constienti de cele mai bune practici
pentru prevenirea bolilor, este mai probabil ca acestia sd pund in aplicare masuri precum cele
de biosecuritate si de supraveghere, care vor contribui substantial la reducerea frecventei si
impactului bolilor asupra animalelor.




Prin urmare, efectele punerii in practica a acestui proiect va avea impact destul de
pozitiv.

4.4. Impactul social
S-a considerat ca a fost important de analizat mai in detaliu urmatoarele aspecte:

biosecuritatea, comertul, controlul si eradicarea acestei boli care sunt prevazute in textul
proiectului . Astfel, exista un efect social pozitiv in ceea ce priveste asigurarea populatiei cu
produse de origine anima de Tnalta calitate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Deoarece prezentul proiect de Hotarare de Guvern reglementeaza in special domeniul

veterinar, animalier, etc, prin urmare nu exista impact asupra datelor cu caracter personal, sau
cel putin aceste norme nu afecteazd cumva acest domeniu.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Deoarece prezentul proiect de Hotarare de Guvern reglementeaza in special domeniul
veterinar, animalier, etc, prin urmare nu exista impact asupra echitatii si egalitatii de gen, sau
cel putin aceste norme nu afecteazd cumva acest domeniu.

4.5. Impactul asupra mediului
Reducerea incidentei aparitiei encefalopatiei la animale ar trebui sa aibd un impact

general pozitiv asupra speciilor de animale bovine, ovine, caprine si a celor salbatice, cum ar
fi cervidele.

Evident ca rezultatul implementarii proiectului actului normativ in cauza, va contribui
la o incidenta mai redusa a focarelor de boli la animale, respectiv putem presupune mai multe
efecte pozitive asupra mediului.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Alte impacturi si indicatori concreti ai succesului sunt:
- scaderea indicilor cheltuielelor in domeniul medical veterinar pentru masurile de

eradicare si monitorizare in comparatie cu masurile de urgneta;
- scaderea focarelor de boala si scaderea numarului de animale sacrificate ca urmare a
masurilor de eradicare a encefalopatiei;

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Prezentul proiect transpune integral Regulamentul UE 999/2001 de stabilire a
normelor pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor encefalopatii spongiforme
transmisibile.

Prevederile proiectului dat constituie obiect anterior al transpunerii partiale al Reg.
999/2001 prin Hotararea de Guvern nr. 404/2016. In acelasi context mentionam ci proiectul
transpune versiunea consolidata a Regulamentului sus mentionat, cu modificarile ulterioare
din anul 2016 (M54- M75).

Importanta implementdrii normelor in ceea ce priveste prevenirea, controlul si
eradicarea bolilor animalelor la nivel national cit si UE au fost demonstrate in timpul
aparitiilor recente de focare de boli ale animalelor.




Interventiile In cazul acestor crize a demonstrat capacitatea auritatilor nationale, dar
si ale UE de a actiona rapid si eficient limitdnd raspandirea bolilor si minimizandu-le
impactul. Acest lucru s-a datorat in mare masura abordarii armonizate privind controlul
bolilor la animale. Sistemul actual ar putea permite, de asemenea, dezvoltarea unor programe
durabile de supraveghere, monitorizare, eradicare prin solicitare si furnizare de cofinantare la
nivelul UE.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE
Aparitia focarelor noi de boala reprezinta o amenintare permanenta pentru efectivele

de animale, inclusiv pentru tarile vecine, deoarece poate avea implicatii economice majore,
atat pentru sectorul privat, cat si in cel public. Un sir de boli pot sa se raspandeasca cu usurinta
de la o tara la alta.

Proiectul dat creeaza cadrul juridic intern necesar in vederea implementarii legislatie
nationale in domeniul sanatatii animalelor care transpune prevederile UE: Legea nr. 221/2007
privind activitatea sanitar veterinard, Legea privind sanatatea animald si Cerintele specifice
de igiena care se aplica alimentelor de origine animala.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile articolului 9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta
in procesul decizional, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare incepand cu data de
27 martie 2024  (https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-
elaborarii-proiectului-hotaririi-guvernului-pentru-aprobarea-normei-privind-stabilirea-
unor-masuri-pentru-prevenireacontrolul-si-eradicarea-anumitor-forme-transmisibile-de-
encefalopatie-spongiforma/12273), a initiat consultarile publice asupra elaborarii proiectului
Hotaririi Guvernului pentru aprobarea Normei privind stabilirea unor mdsuri pentru
prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie
spongiforma.

Propunerile si recomandarile pe marginea proiectului Hotaririi Guvernului pentru
aprobarea Normei privind stabilirea unor masuri pentru prevenirea, controlul si eradicarea
anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma au putut fi expediate pana pe data
de 10 aprilie 2024.

In vederea respectarii prevederilor legislatiei in vigoare proiectele urmeazi a fi
supuse avizarii si consultdrii publice cu autoritdtile publice si asociatiile de profil, conform
prevederilor art. 32 din Legea 100/2017 cu privire la actele normative, fiind plasat pe pagina
web a Ministerului  Agriculturii  si  Industriet Alimentare www.maia.gov.md la
compartimentul Transparenta decizionald/ Proiecte de documente.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National
Anticoruptie in conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Proiectul urmeazd a fi supus expertizei de compatibilitate de cétre Centrul de
Armonizare a Legislatiei in conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.




Proiectul urmeaza a fi supus expertizei juridice de cédtre Ministerul Justitiei 1n
conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Ca urmare a aprobarii Normei privind stabilirea unor masurilor de pentru prevenirea,
controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma, se abroga
Hotararea de Guvern nr. 404/2016.

Prin aprobarea proiectului dat se vor ajusta referintele la Hotararea de Guvern nr.
404/2016 1n actele normative existente.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Sub aspect financiar i economic implementarea acestor proiecte de Hotarari de
Guvern nu va necesita finantare suplimentara din buget.

Implementarea prevederilor prezentelor Norme sanitar veterinare se va efectua din
bugetul de stat in limita mijloacelor alocate pentru masurile antiepizootice, stipulate in
programele si planurile mentionate si nu necesitd mijloace financiare suplimentare.

In cazul izbucnirii unui eventual focar de infectie, Comisia Antiepizootici
Exceptionald va aproba si aplica cele mai severe masuri pentru lichidarea focarului, cu luarea
in considerare a particularitatilor acestuia.

ANSA reprezintd autoritatea competentd nationald responsabila de segmentul
»sandtatea animald”, si reprezintd autoritate principald in prevenirea si controlul bolilor
transmisibile la animale.

Anume ANSA intervine in supravegherea, eradicarea, inclusiv aplicarea masurilor de
control al bolilor, planificarea pentru situatii de urgenta si cresterea gradului de informare cu
privire la boli, facilitarea circulatiei animalelor si comertul international, prin emiterea de
certificate de sdnatate animala.

Activitatea sanitar-veterinara implica de asemenea realizarea unor sarcini delegate
medicilor veterinari de liberd practica, care exercitand profesia in cadrul exploatatiilor de
animale/intreprinderilor de profil veterinar, in conlucrare cu medicii veterinari oficiali vor
contribui la gestionarea mai optima a sandtatii animale.

Intrucstt ANSA a implementat masurile de control, eradicare si combatere a
encefalopatiei au fost anterior reglementate prin Hotararea de Guvern 404/2016, relatam
faptul ca modificarile operate din anul 2016 in Regulamentul UE 999/2001 transpuse prin
proiectul dat nu necesita alocare de mijloace financiare suplimentare.
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