NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului privind cazurile si
conditiile in care autoritatea competentd poate desemna drept laboratoare oficiale, laboratoarele care
nu indeplinesc conditiile privind toate metodele pe care acestea le utilizeazd pentru controalele
oficiale sau alte activitati oficiale

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

Proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului privind cazurile si conditiile in care
autoritatea competenta poate desemna drept laboratoare oficiale, laboratoarele care nu indeplinesc
conditiile privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau alte activitati
oficiale a fost elaborat de catre Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

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 Europeand si Comunitatea Europeana a Energiei
Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte, ratificat prin Legea nr.112/2014 si intru executarea
actiunii nr.36 din Cap.12 al Planului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru
anii 2025-2029, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 306/2025.

Temeiul legal: art. 39 din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar.

Elaborarea proiectului este determinatd de necesitatea alinierii cadrului normativ national la cerintele
europene privind cazurile si conditiile in care pot fi desemnate drept laboratoare oficiale laboratoarele care
nu Indeplinesc conditiile privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau
alte activitati oficiale.

Proiectul de Hotarare de Guvern urmareste aprobarea cazurilor si a conditiilor in care se pot desemna
drept laboratoare oficiale, laboratoarele care nu indeplinesc conditiile mentionate la art. 35 alin. (4) lit. (e)
din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar, privind toate metodele pe care
acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale si alte activitati oficiale in domeniul sanatatii plantelor, al
materialelor care intrd in contact cu produsele alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al
aromelor si al aditivilor furajeri.

Lipsa conditiilor si a cerintelor de desemnare pentru laboratoarele oficiale care nu indeplinesc conditiile
de desemnare conform prevederilor Legii nr.82/2024, duce la imposibilitatea aplicarii unor cerinte de
derogare care faciliteaza selectarea laboratoarelor oficiale.

Prin urmare, se impune necesitatea aprobdrii prezentei hotarari, care constituie un instrument esential
pentru aplicarea derogarilor stabilite la art. 39 din Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar.

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

In prezent, Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar stabileste ci
laboratoarele oficiale care efectueaza controale oficiale si alte activitati oficiale trebuie sa fie acreditate pentru
toate metodele pe care le utilizeaza. Totusi, legea prevede in art. 39 posibilitatea desemnarii, prin derogare, a
unor laboratoare care nu indeplinesc aceasta conditie, cu respectarea anumitor cerinte minime.




In lipsa unui act normativ subsecvent care sa stabileasca cazurile si conditiile concrete in care pot fi
aplicate aceste derogdri, autoritatea competentd — Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor nu poate
implementa prevederile art.39. Astfel, este necesara elaborarea si aprobarea prezentului proiect de Hotarare
de Guvern, care sa stabileasca procedura si conditiile de desemnare, prin derogare, a laboratoarelor oficiale.

Aprobarea proiectului de Hotdrare de Guvern va consolida cadrul normativ secundar privind siguranta
alimentelor, in concordantd cu Regulamentul delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei din 17 mai 2021 de
completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
cazurile si conditiile 1n care autoritatile competente pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care
nu Indeplinesc conditiile privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau
alte activitati oficiale.

Adoptarea actului va consolida capacitatile laboratoarelor oficiale si va permite utilizarea eficientd a
resurselor existente, fard modificari institutionale majore.

La fel, va oferi temei juridic pentru Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor de a aplica conditiile
de derogare 1n procesul de desemnare a laboratoarelor.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de Hotarare de Guvern are ca scop instituirea cadrului normativ necesar aplicarii prevederilor
art. 39 din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar, care stabileste conditii
de derogare pentru desemnarea laboratoarelor oficiale. Astfel, art. 39 lit. a) si b) prevede posibilitatea
desemnarii drept laboratoare oficiale a unor laboratoare care nu indeplinesc toate conditiile de desemnare
referitoare la metodele utilizate in cadrul controalelor oficiale si al altor activitati oficiale, cu conditia
respectarii urmatoarelor cerinte:

,»a) laboratoarele sa functioneze si sa fie acreditate conform standardului SM EN ISO/IEC 17025:2018
»Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de Tncercari si etalondri”, pentru utilizarea unei sau mai
multor metode similare si reprezentative pentru celelalte metode pe care le aplica; si

b) laboratoarele sa utilizeze, in mod regulat si semnificativ, metode pentru care detin acreditarea
mentionata la lit. a), cu exceptia domeniului prevazut la art. 1 alin. (2) lit. g) din Legea nr. 82/2024, caz in
care desemnarea este posibila doar daca nu existd o metoda validatd dintre cele prevazute la art. 32 alin. (1)
s1 (2) din aceeasi lege, pentru detectarea organismelor daundtoare plantelor.”

Prin urmare, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor va putea desemna drept laboratoare
oficiale, acele laboratoare care nu sunt acreditate pentru toate metodele pe care le utilizeaza pentru controalele
oficiale si alte activitdti oficiale, cu conditia ca aceste laboratoare sa dispuna de un sistem de asigurare a
calitatii si s utilizeze metode caracterizate de criteriile relevante stabilite Tn anexa nr.2 din Legea nr.82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar. Criteriile stabilite pentru metodele de analiza includ:
1) acuratetea (fidelitate si precizie); 2) aplicabilitatea (matrice si interval de concentrare); 3) limita de detectie;
4) limita de cuantificare; 5) precizia; 6) repetabilitatea; 7) reproductibilitatea; 8) recuperarea; 9) selectivitatea;
10) sensibilitatea; 11) liniaritatea; 12) incertitudinea de masurare; 13) alte criterii care pot fi selectate, dupa
caz. In domeniul santatii plantelor, conform proiectului , vor putea fi desemnate drept laboratoare oficiale
acele laboratoare care doresc sa utilizeze o metoda pentru care nu au acreditare si care sunt deja acreditate
pentru cel putin o metoda de utilizare pentru un organism daunator din acelasi grup de organisme, i anume
nematode, bacterii, ciuperci si oomycete, virusuri, viroizi si fitoplasme, insecte si acarieni, ca organism
daunator pentru care se utilizeaza metoda neacreditata.




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

In cadrul analizei optiunilor alternative pentru transpunerea si implementarea unui mecanism de
desemnare a laboratoarelor oficiale care nu indeplinesc conditiile privind toate metodele pe care acestea le
utilizeaza pentru controalele oficiale sau alte activitati oficiale, se constata lipsa solutiilor viabile care sa
asigure alinierea completa la cerintele Uniunii Europene si la angajamentele asumate de Republica Moldova.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Modificari sau completari asupra sistemul administratiei publice sau a altor structuri institutionale de
prezentul proiect nu se prevad.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de Hotarare de Guvern nu implica costuri suplimentare de la bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul va avea impact asupra laboratoarelor acreditate, care vor putea fi desemnate pentru
efectuarea unor metode pentru care nu detin incd acreditare, cu conditia ca laboratorul sa fie acreditat conform
cerintelor standardului ISO 17025:2018. In prezent, laboratorul care realizeaza analizele in domeniul sanatitii
plantelor functioneaza in cadrul Institutiei Publice ,,Centrul National pentru Sanatatea Animalelor, Plantelor
si Siguranta Alimentelor”.

4.4. Impactul social

Creste nivelul de protectie a sanatatii publice si a sigurantei alimentelor, contribuind la prevenirea
riscurilor pentru consumatori.

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 acestui subiect

4.4.2. Impactul asupra echitdtii si egalitdtii de gen

Proiectul in cauza nu are impact direct din perspectiva echitatii sociale si a egalitatii de gen. Prevederile
sale se aplicd in mod nediferentiat persoanelor implicate in lantul agroalimentar, fard a genera efecte
discriminatorii sau diferentiate in functie de sex, varsta, statut social, etnie sau alte criterii. Implementarea
acestuia contribuie la un cadru echitabil si transparent in domeniul sigurantei alimentelor.

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

Alte impacturi nu au fost identificate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

In acest context, proiectul de Hotirire de Guvern are drept scop transpunerea prevederilor
Regulamentului delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei din 17 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE)
2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile si conditiile Tn care
autoritdtile competente pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu indeplinesc conditiile
privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau alte activitati oficiale,
CELEX: 32021R 1353, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 291/20 din 13 august 2021,




Proiectul de Hotarare de Guvern 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.

In acelasi context, mentionim ca alinierea actului UE prenotat constituie transpunerea primara in
legislatia nationala.

Gradul de compatibilitate a actului UE cu proiectul in cauza este reflectat in tabelul de concordanta
elaborat conform prevederilor Regulamentului privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene aprobat prin Hotararea de Guvern nr.1171/2018.

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

Prezentul proiect reprezinta cadrului normativ national secundar de implementare a Legii nr.82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si este elaborat In temeiul art. 39 din legea prenotata,
care prevede:

,Competenta adoptarii derogarilor de la conditia de acreditare obligatorie a tuturor metodelor de
analizare, testare si diagnosticare de laborator utilizate de laboratoarele oficiale

Guvernul stabileste cazurile §i conditiile in care autoritatile competente pot desemna drept
laboratoare oficiale, in conformitate cu art.35 alin.(2), laboratoarele care nu indeplinesc conditiile
mentionate la art.35 alin.(4) lit.e) privind toate metodele pe care le utilizeaza in cadrul controalelor oficiale
sau altor activitati oficiale, cu conditia ca laboratoarele respective sa respecte urmdtoarele conditii:

a) sa functioneze si sa fie acreditate in conformitate cu standardul SM EN ISO/IEC 17025:2018
"Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari §i etalonari” pentru utilizarea unei sau mai
multor metode care sunt similare §i reprezentative pentru celelalte metode pe care le utilizeaza, si

b) sa utilizeze, in mod regulat si semnificativ, metode pentru care au obtinut acreditarea mentionata
la lit.a), exceptind, in ceea ce priveste domeniul reglementat de art.1 alin.(2) lit.g), cazul in care nu existd o
metoda validata dintre cele mentionate la art.32 alin.(1) si (2) pentru detectarea organismelor daundatoare
plantelor.”

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Intru respectarea articolului 9 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional
Anuntul de initiere a elaborarii proiectului la data de 02 1ulie 2025 a fost plasat pe pagina web a Ministerului
Agriculturii si Industriei Alimentare:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-
guvernului-pentru-aprobarea-requlamentului-privind-cauzele-si-conditiile-in-care-autoritatea-competenta-
poate-desemna-drept-laboratoare-oficiale-laboratoarele-care-nu-indeplinesc-conditiile-privind-toate-
metodele-pe-care-acestea-le-utilizeaza-pentru-controalele-oficiale-sau-alte-activitati-oficiale/15131

7. Concluziile expertizelor

In conformitate cu art. 35 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul urmeaza si
fie supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrul de Armonizare a Legislatiei.

In conformitate cu art. 36 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul urmeaza sa
fie supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

In conformitate cu art. 37 al Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative proiectul urmeazi si fie
supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.



https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-cauzele-si-conditiile-in-care-autoritatea-competenta-poate-desemna-drept-laboratoare-oficiale-laboratoarele-care-nu-indeplinesc-conditiile-privind-toate-metodele-pe-care-acestea-le-utilizeaza-pentru-controalele-oficiale-sau-alte-activitati-oficiale/15131
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-cauzele-si-conditiile-in-care-autoritatea-competenta-poate-desemna-drept-laboratoare-oficiale-laboratoarele-care-nu-indeplinesc-conditiile-privind-toate-metodele-pe-care-acestea-le-utilizeaza-pentru-controalele-oficiale-sau-alte-activitati-oficiale/15131
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-cauzele-si-conditiile-in-care-autoritatea-competenta-poate-desemna-drept-laboratoare-oficiale-laboratoarele-care-nu-indeplinesc-conditiile-privind-toate-metodele-pe-care-acestea-le-utilizeaza-pentru-controalele-oficiale-sau-alte-activitati-oficiale/15131
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-proiectului-hotararii-guvernului-pentru-aprobarea-regulamentului-privind-cauzele-si-conditiile-in-care-autoritatea-competenta-poate-desemna-drept-laboratoare-oficiale-laboratoarele-care-nu-indeplinesc-conditiile-privind-toate-metodele-pe-care-acestea-le-utilizeaza-pentru-controalele-oficiale-sau-alte-activitati-oficiale/15131

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect de Hotarare de Guvern constituie cadrul normativ secundar necesar pentru
implementarea Legii nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar si este elaborat n
temeiul art. 39 din aceeasi lege.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea prezentului proiect de Hotarare de Guvern va reveni Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor, iar laboratoarele oficiale vor avea responsabilitatea de a asigura conformarea cu
prevederile acestuia.
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