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la proiectul de Ordin ANSA cu privire la aprobarea Regulamentului privind aplicarea interdicției de utilizare a anumitor medicamente antimicrobiene la animale vii sau în cazul produselor de origine animală exportate în Republica Moldova 
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	Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse
[bookmark: _Hlk197415574]Regulamentul delegat (UE) 2023/905 al Comisiei din 27 februarie 2023 de completare a Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește aplicarea interdicției de utilizare a anumitor medicamente antimicrobiene la animale sau în cazul produselor de origine animală exportate din țări terțe în Uniune
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Proiectul de Ordin ANSA cu privire la aprobarea Regulamentului privind aplicarea interdicției de utilizare a anumitor medicamente antimicrobi-ene la animale vii sau în cazul produselor de origine animală exportate în Republica Moldova

	3.
	Gradul general de compatibilitate
Compatibil



	Actul Uniunii Europene
	Proiectul de act normativ național
	Gradul de compatibilitate
	Diferențele
	Observațiile
	Autoritatea/
persoana responsabilă

	4
	5
	6
	7
	8
	9

	[bookmark: _Hlk197428747]Articolul 1
Obiect și domeniu de aplicare
(1)   Prezentul regulament stabilește norme detaliate privind aplicarea interdicției de utilizare, la animale sau în cazul produselor de origine animală care sunt exportate din țări terțe în Uniune, a medicamentelor antimicrobiene destinate promovării creșterii animalelor și creșterii producției, precum și a antimicrobienelor rezervate pentru tratamentul anumitor infecții la oameni.
(2)   Prezentul regulament se aplică animalelor vii de la care se obțin produse alimentare pentru care în partea a doua a capitolului 1 din anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 au fost stabilite coduri aferente Nomenclaturii combinate („coduri NC”).
Prezentul regulament se aplică și produselor de origine animală destinate consumului uman, pentru care au fost stabilite coduri NC în partea a doua capitolele 2-5, 15 și 16 din anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 și pentru care au fost stabilite subpoziții în Sistemul armonizat la pozițiile 3501, 3502 și 3504.
(3)   Prezentul regulament nu se aplică:
(a) gelatinei și materiilor prime pentru producerea ei, menționate în secțiunea XIV capitolul I punctul 1 din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004 al Parlamentului European și al Consiliului (7);
(b) colagenului și materiilor prime pentru producția lui, menționate în secțiunea XV capitolul I punctul 1 din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;
(c) produselor foarte rafinate menționate în secțiunea XVI capitolul I punctul 1 din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 853/2004;
(d) animalelor sălbatice și produselor derivate din acestea;
(e) insectelor, broaștelor, melcilor și reptilelor, inclusiv produselor derivate din acestea;
(f) produselor compuse;
(g) animalelor sau produselor de origine animală care nu sunt destinate consumului uman, cu excepția cazului în care utilizarea finală a animalelor sau a produselor nu a fost decisă la intrarea în Uniune;
(h) animalelor sau produselor de origine animală destinate consumului uman care doar tranzitează Uniunea fără a fi introduse pe piață;
(i) produselor de origine animală destinate consumului uman introduse în scopul eșantionării în vederea analizării și testării calității lor, fără a fi introduse pe piață.
	Anexa la Ordinul directorului general al 
Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor
nr. ........ din ..................... 2025

Regulament
privind aplicarea interdicției de utilizare a anumitor medicamente
antimicrobiene la animale vii sau în cazul produselor de origine animală exportate în Republica Moldova

Secțiunea 1
Obiect și domeniu de aplicare
1. Prezentul regulament stabilește norme detaliate privind aplicarea interdicției de utilizare, la animale vii sau în cazul produselor de origine animală care sunt exportate din țări terțe în Republica Moldova, a medicamentelor antimicrobiene destinate promovării creșterii animalelor și creșterii producției, precum și a antimicrobienelor rezervate pentru tratamentul anumitor infecții la oameni.
2. Prezentul regulament se aplică animalelor vii de la care se obțin produse alimentare pentru care în Capitolul 1 din Nomenclatura combinată a mărfurilor (anexă la Legea nr.172/2014 privind aprobarea Nomenclaturii combinate a mărfurilor) au fost stabilite coduri aferente Nomenclaturii combinate („coduri NC”).
3. Prezentul regulament se aplică și produselor de origine animală destinate consumului uman, pentru care au fost stabilite coduri NC în Capitolele 2-5, 15, 16 din Nomenclatura combinată a mărfurilor (anexă la Legea nr.172/2014 privind aprobarea Nomenclaturii combinate a mărfurilor).
4. Prezentul regulament nu se aplică: 
(a) gelatinei și materiilor prime pentru producerea ei, menționate în Hotărârea Guvernului nr. 435/2010 privind aprobarea Regulilor specifice de igienă  a produselor alimentare de origine animală;
(b) colagenului și materiilor prime pentru producția lui, menționate în Hotărârea Guvernului nr. 435/2010 privind aprobarea Regulilor specifice de igienă  a produselor alimentare de origine animală;
(c) produselor înalt rafinate, menționate în Hotărârea Guvernului nr. 435/2010 privind aprobarea Regulilor specifice de igienă  a produselor alimentare de origine animală (sulfat de condroitină, acid hialuronic, produse pe bază de cartilagii hidrolizate, chitosan, glucozamină, cheag, ihtiocol, aminoacizi autorizați ca aditivi alimentari);
(d) animalelor sălbatice și produselor derivate din acestea;
(e) insectelor, broaștelor, melcilor și reptilelor, inclusiv produselor derivate din acestea;
(f) produselor compuse;
(g) animalelor sau produselor de origine animală care nu sunt destinate consumului uman, cu excepția cazului în care utilizarea finală a animalelor sau a produselor nu a fost decisă la intrarea în țară;
(h) animalelor sau produselor de origine animală destinate consumului uman care doar tranzitează Republica Moldova fără a fi introduse pe piață;
(i) produselor de origine animală destinate consumului uman introduse în scopul eșantionării în vederea analizării și testării calității lor, fără a fi introduse pe piață.
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	[bookmark: _Hlk197418192]Articolul 2
Definiții
În sensul prezentului regulament, se aplică următoarele definiții:
1.„medicament antimicrobian” înseamnă un medicament care conține sau constă în unul sau mai multe antimicrobiene;
2.„medicament” înseamnă un medicament care este administrat animalelor, inclusiv atunci când este administrat în furaje medicamentate, astfel cum sunt definite la articolul 3 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2019/4 al Parlamentului European și al Consiliului (8);
3.„animal de la care se obțin produse alimentare” înseamnă animal de la care se obțin produse alimentare astfel cum este definit la articolul 2 litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European și al Consiliului (9).
4.„transport” înseamnă transport astfel cum este definit la articolul 3 punctul 37 din Regulamentul (UE) 2017/625;
5.„tranzit” înseamnă tranzit astfel cum este definit la articolul 3 punctul 44 din Regulamentul (UE) 2017/625.
	Secțiunea 2
Definiții
5. În sensul prezentului regulament, se aplică următoarele definiții:
medicament antimicrobian - un medicament care conține sau constă în unul sau mai multe antimicrobiene;
medicament - un medicament care este administrat animalelor, inclusiv atunci când este administrat în furaje medicamentate;
animal de la care se obțin produse alimentare - animal de la care se obțin produse alimentare astfel cum este definit la pct. 3 din Regulamentul privind măsurile și procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substanțelor farmacologic active în produsele alimentare de origine animală, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 195/2009;
transport - înseamnă transport astfel cum este definit la articolul 3 din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar;
tranzit - înseamnă tranzit astfel cum este definit la articolul 3 din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar.
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	[bookmark: _Hlk197428864]Articolul 3
Restricții privind utilizarea anumitor medicamente antimicrobiene la animale sau în produsele derivate din acestea care intră în Uniune

Animalele sau produsele menționate la articolul 1 alineatul (2) care sunt exportate din țări terțe în Uniune trebuie să nu fi fost expuse la, iar produsele să nu provină de la animale cărora le-au fost administrate, oricare dintre următoarele:
(a) un medicament antimicrobian utilizat în scopul promovării creșterii animalelor sau al creșterii producției;
(b) un medicament antimicrobian care conține un antimicrobian care este inclus în lista antimicrobienelor rezervate pentru tratamentul anumitor infecții la oameni, prevăzută în Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/1255.
	Secțiunea 3
Restricții privind utilizarea anumitor medicamente antimicrobiene la animale sau în produsele derivate din acestea care intră în Republica Moldova

6. Animalele sau produsele menționate la pct. 2-3 care sunt exportate din țări terțe în Republica Moldova trebuie să nu fi fost expuse la, iar produsele să nu provină de la animale cărora le-au fost administrate, oricare dintre următoarele:
(a) un medicament antimicrobian utilizat în scopul promovării creșterii animalelor sau al creșterii producției; 
(b) un medicament antimicrobian care conține un antimicrobian care este inclus în lista antimicrobienelor rezervate pentru tratamentul anumitor infecții la oameni, prevăzută în Ordinul Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor nr.232/2025 privind interzicerea utilizării unor antimicrobiene sau a grupurilor de antimicrobiene la animale.
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	Articolul 4
Condiții pentru intrarea în Uniune
(1)   Transporturile de animale sau de produse menționate la articolul 1 alineatul (2) intră în Uniune numai dacă sunt îndeplinite următoarele condiții:
(a) provin dintr-o țară terță sau dintr-o regiune a unei țări terțe inclusă în lista țărilor menționate la articolul 5; și
(b) sunt însoțite de un certificat oficial menționat la articolul 6 care atestă că transportul îndeplinește cerințele de la articolul 3.
(2) Prin derogare de la alineatul (1) litera (a), transporturile de animale sau de produse menționate la articolul 1 alineatul (2) pot intra în Uniune din țări terțe care nu sunt incluse în lista menționată la articolul 5 alineatul (1) în cazul în care aceste țări terțe asigură faptul că transporturile care intră în Uniune provin dintr-un stat membru sau dintr-o țară terță inclusă în listă.
	Secțiunea 4
Condiții pentru intrarea în Republica Moldova
7. Transporturile de animale sau de produse menționate la pct. 2-3 intră în Republica Moldova numai dacă sunt îndeplinite următoarele condiții:
(a) provin dintr-o țară terță sau dintr-o regiune a unei țări terțe inclusă în lista țărilor menționate pct.9-10; și
(b) sunt însoțite de un certificat veterinar menționat la pct.6-7 care atestă că transportul îndeplinește cerințele de la pct.3. 
8. Prin derogare de la pct.1, transporturile de animale sau de produse menționate la pct. 2-3  pot intra în Republica Moldova din țări terțe care nu sunt incluse în lista menționată la pct.9 în cazul în care aceste țări terțe asigură faptul că transporturile care intră în Republica Moldova provin dintr-un stat membru al Spațiului Economic European.
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	Articolul 5
Lista țărilor terțe aprobate
(1)   Lista menționată la articolul 4 alineatul (1) litera (a) urmează să fie stabilită prin intermediul unui act de punere în aplicare adoptat de Comisie în conformitate cu articolul 127 din Regulamentul (UE) 2017/625. Dacă este cazul, lista respectivă poate fi combinată cu alte liste elaborate în temeiul articolului 127 din Regulamentul (UE) 2017/625.
(2)   Comisia decide cu privire la includerea țărilor terțe în listă în conformitate cu cerințele prevăzute la articolul 127 alineatul (3) literele (a)-(d) și literele (f) și (g) din Regulamentul (UE) 2017/625 pe baza dovezilor și a garanțiilor disponibile privind respectarea cerințelor prevăzute la articolul 3, incluzând informațiile primite cu privire la procedurile în vigoare pentru a garanta trasabilitatea și originea animalelor sau a produselor menționate la articolul 1 alineatul (2).
(3)   În conformitate cu articolul 127 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/625, Comisia elimină din listă trimiterea la o țară terță sau la o regiune dintr-o țară terță în cazul în care condițiile pentru includerea în listă nu mai sunt îndeplinite.
	Secțiunea 5
Lista țărilor terțe aprobate
9. Lista menționată la pct.7, litera (a) urmează să fie stabilită conform Ordinului Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor nr. 456/2024 cu privire la aprobarea Regulamentului de audit și încheiere a acordului de echivalență.  
10. Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor decide cu privire la includerea țărilor terțe în listă luând în calcul și cerințele prevăzute la pct. 6 incluzând informațiile primite cu privire la procedurile în vigoare pentru a garanta trasabilitatea și originea animalelor sau a produselor menționate la pct.2-3.
11. Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor  elimină din listă trimiterea la o țară terță sau la o regiune dintr-o țară terță în cazul în care condițiile pentru includerea în listă nu mai sunt îndeplinite.
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	Articolul 6
Certificarea conformității
(1)   Cerințele specifice privind certificatele oficiale menționate la articolul 4 alineatul (1) litera (b) trebuie să fie stabilite de Comisie prin intermediul unor acte de punere în aplicare, în conformitate cu procedura de examinare menționată la articolul 126 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017/625.
(2)   Certificatele oficiale pot include detaliile necesare în conformitate cu alte acte legislative ale Uniunii în materie de sănătate publică și animală.
	Secțiunea 6
Certificarea conformității
12. Cerințele specifice privind certificatele veterinare menționate la pct. 7 trebuie să fie stabilite de Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor în conformitate cu procedura de examinare menționată în Ordinul Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor nr. 456/2024 cu privire la aprobarea Regulamentului de audit și încheiere a acordului de echivalență.
13. Certificatele veterinare trebuie să includă detaliile necesare în conformitate cu alte acte ale Republicii Moldova în materie de sănătate publică și animală.
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	Articolul 7
Controale
Controalele vizând verificarea conformității transporturilor de animale sau de produse menționate la articolul 1 alineatul (2) cu articolul 3 se efectuează în conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/625.
	Secțiunea 7
Controale
14. Controalele vizând verificarea conformității transporturilor de animale sau de produse menționate la pct.2-3 se efectuează în conformitate cu Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale în domeniul agroalimentar.
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	Articolul 8
Intrare în vigoare și aplicare
Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Condițiile de intrare în Uniune a transporturilor de animale sau de produse prevăzute în prezentul act delegat se aplică după 24 de luni de la data aplicării actului de punere în aplicare menționat la articolul 6 alineatul (1).
Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale și se aplică direct în toate statele membre.
Adoptat la Bruxelles, 27 februarie 2023.

Pentru Comisie

Președinta

Ursula VON DER LEYEN
	Secțiunea 8
Intrare în vigoare și aplicare
15. Prezentul Regulament intră în vigoare la expirarea a unei luni de la data publicării Ordinului Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor în Monitorul Oficial al Republicii Moldova. 
16. Condițiile de intrare în Republica Moldova a transporturilor de animale sau de produse prevăzute în prezentul Regulament se aplică după trei luni de la data intrării în vigoare a Ordinului Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor de aprobare a prezentului Regulament.
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