AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea si completarea Normei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator, aprobata prin
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
104/2021

Vazand Referatul de aprobare nr. 1500 din 22.12.2022, intocmit de catre Directia Coordonare
Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) si (4) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009
privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite
urmatorul ordin:

Art. I. - Norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea,
inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se
desfasoara activitati de testare si analize de laborator, aprobata prin Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 793 din 18 august 2021, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. La articolul 2, literele i), 0), p), u) si v) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,»i) buletin de analiza/raport de incercare - documentul redactat/emis de un laborator autorizat
conform prezentei norme sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor care contine rezultatul
analizelor efectuate pe proba/probele de laborator/obiectul de incercat;

o) personal de specialitate - personal cu studii superioare sau cu studii medii in domeniile medicina
veterinara, biologie, chimie, biochimie, ingineria produselor alimentare, fizica, care face dovada
pregatirii profesionale si instruirii compatibile cu domeniul de activitate al laboratorului;

p) proba de laborator - proba sau obiect de incercat prelevata in vederea expedierii catre laborator si
destinata testarii sau analizarii acesteia;

u) verificare - evaluarea unei metode in vederea furnizarii de dovezi obiective ca indeplineste
cerintele specificate in acte normative, standarde internationale sau specificatii tehnice;

V) incercare/testare/analiza - determinarea uneia sau mai multor caracteristici ale unui obiect de
evaluare a conformitatii - proba analizata;”

2. La articolul 2, dupa litera ii) se introduc trei noi litere, literele jj), kk) si ll), cu urmatorul
cuprins:

»jj) cererea de analiza/proces verbal pentru probele prelevate - document de insotire a probelor in
laborator, in care sunt inscrise toate informatiile pentru identificarea probelor in scopul asigurarii unei
trasabilitati corespunzatoare;
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kk) inregistrarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor a laboratoarelor - parcurgerea
etapelor procedurale, conform prezentei norme sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor,
care au drept scop obtinerea inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor;

ll) document de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor - documentul emis
de autoritatea competenta care atesta ca sunt indeplinite conditiile de inregistrare sanitar-veterinara
si pentru siguranta alimentelor prevazute in prezenta norma sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor.”

3. La articolul 3 alineatul (2), litera a) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»a) institutele veterinare din subordinea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, respectiv Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala, Institutul de Igiena si Sanatate
Publica Veterinara si Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar;”

4. La articolul 3, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (3), cu urmatorul
cuprins:

,»(3) Laboratoarele prevazute la alin. (2) lit. a)-g) se supun procedurii de autorizare sanitar-veterinara
si pentru siguranta alimentelor, iar laboratoarele prevazute la alin. (2) lit. h)-i) se supun procedurii de
autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor sau procedurii de inregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor.”

5. La articolul 5 alineatul (1) litera b), punctul (iii) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»(iii) lista personalului, atributiile acestuia in cadrul laboratorului si a instruirilor pentru profilurile in
care isi desfasoara activitatea;”

6. La articolul 5 alineatul (2), litera d) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
d) lista personalului, a atributiilor acestuia in cadrul laboratorului si a instruirilor pentru
profilurile/metodele pentru care se solicita extinderea autorizarii;

7. La articolul 5 alineatul (2), dupa litera d) se introduce o noua litera, litera e), cu urmatorul
cuprins:
,€) dovada achitarii tarifului de evaluare.”

8. Dupa articolul 5 se introduce un nou articol, articolul 5!, cu urmatorul cuprins:

»Art. 5" - (1) Documentatia necesara pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor conform prevederilor prezentei norme sanitar-veterinare se poate transmite si online prin
platforma Punctului de contact unic electronic - PCUe, dezvoltata de Autoritatea pentru Digitalizarea
Romaniei.

(2) Documentatia necesara pentru modificarea autorizatiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor conform prevederilor prezentei norme sanitar-veterinare se poate transmite si online prin
platforma Punctului de contact unic electronic - PCUe, dezvoltata de Autoritatea pentru Digitalizarea
Romaniei.”

9. La articolul 6, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»(2) Tn cazul in care documentatia de autorizare sau inregistrare este incompletd, solicitantul este
informat in scris asupra documentelor suplimentare necesare in vederea completarii acesteia, in
termen de 10 zile lucratoare de la primirea cererii.

(3) In situatia in care laboratorul solicitant nu completeaza dosarul cu documentele suplimentare
necesare in termen de 30 de zile lucratoare de la data notificarii de catre autoritatea competenta,
dosarul este respins, iar solicitantul trebuie sa depuna un alt dosar complet cu achitarea din nou a
tarifului de evaluare sau inregistrare.”

10. La articolul 7, partea introductiva se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 7 - Evaluarea laboratoarelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator in
vederea obtinerii autorizatiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor se realizeaza de catre
o echipa de evaluare dupa cum urmeaza:”

11. La articolul 7, litera c) si d) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:



c) evaluarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g)-i) se realizeaza de catre o echipa de
evaluare compusa din reprezentanti ai laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor si structurilor cu atributii in domeniul autorizarii din cadrul directiilor sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.”

d) eliberarea autorizatiei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor pentru laboratoarele
prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g)-i) se realizeaza de catre structura de specialitate cu atributii in
autorizare din cadrul directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti.”

12. La articolul 8, alineatele (5), (8), (9) si (16)-(18) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,»(5) Cand se acorda calificativul «Nu», in coloana «Observatii» se precizeaza informatii relevante sau,
dupa caz, se adauga fisei de evaluare copii ale unor documente relevante despre cerinta si
metoda/metodele pentru care nu este indeplinita cerinta respectiva.

(8) Tn cazul in care un laborator autorizat/inregistrat solicita autorizarea sau inregistrarea unor
activitati de testare si analize de laborator suplimentare, pentru un profil de activitate nou sau pentru
metode de analiza noi din cadrul unui profil deja autorizat/inregistrat, se parcurge procedura de
autorizare/inregistrare prevazuta in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor pentru activitatile solicitate.

(9) Pentru laboratoarele carora li se aplica prevederile alin.(8), in momentul in care se elibereaza
autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor/documentul de inregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor se retrage autorizatia /documentul de inregistrare detinute
anterior si se elibereaza o noua autorizatie/document de inregistrare, care include toate activitatile
de testare si analize de laborator autorizate/inregistrate.

(16) Laboratorul nu are dreptul sa receptioneze probe, sa efectueze analize si sa emita buletine de
analiza, dupa caz, pana la obtinerea autorizatiei/documentului de inregistrare.

(17) Laboratorul care se afla in procedura de extindere a domeniului autorizat/inregistrat nu are
dreptul sa receptioneze probe, sa efectueze analize si sa emita buletine de analiza, dupa caz, pentru
metodele pentru care a solicitat extinderea pana la obtinerea autorizatiei /documentului de
inregistrare.

(18) Pentru laboratoarele care au finalizat procedura de extindere a domeniului autorizat /inregistrat
se elibereaza o noua autorizatie/un nou document de inregistrare care va include toate activitatile de
testare si analize de laborator autorizate/inregistrate.”

13. La articolul 9, dupa litera c) se introduc doua litere noi, literele c') si c2?), cu urmatorul
cuprins:

»C') sa dispuna de spatiu destinat depozitarii corespunzatoare a probelor cu rezultate neconforme sau
pozitive, dupa caz;

c?) sa dispuna de spatiu destinat depozitarii corespunzatoare a contraprobelor, dupa caz;”

14. La articolul 9, litera n) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»N) sa dispuna de spatiu si de dotari adecvate pentru igienizarea echipamentului de protectie, dupa

o9

caz;

15. La articolul 9, dupa litera n) se introduce o noua litera, litera o), cu urmatorul cuprins:
,0) spatiile administrative sa fie clar delimitate de spatiile in care se desfasoara activitati specifice de
laborator.”

16. La articolul 12 alineatul (1), literele a) si c) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»,a) personalul de specialitate cu studii superioare si studii medii este determinat in functie de
specificul activitatii, in corelatie cu numarul probelor, complexitatea analizelor si capacitatea
analitica a laboratorului, si trebuie sa faca dovada pregatirii profesionale prin diplome de studii,
adeverinte, certificate sau alte documente care sa ateste formarea profesionala in domeniu;

c) sa fie desemnata o persoana cu studii superioare responsabila de coordonarea si supervizarea
activitatii tehnice si sa existe dovada pregatirii profesionale si a instruirii compatibile cu domeniile de
activitate ale laboratorului;”.



17. La articolul 12, dupa litera g) se introduce o noua litera, litera h), cu urmatorul cuprins:
»,h) sa fie desemnata o persoana cu studii superioare in medicina veterinara pentru coordonarea
activitatilor in domeniul sanatatea si bunastarea animalelor.”

18. La articolul 12, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (3), cu urmatorul
cuprins:

,»(3) Pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. b), se desemneaza o persoana cu studii
superioare, specialitatea medicina veterinara, responsabila de coordonarea si supervizarea activitatii.”

19. La articolul 13, alineatul (1), dupa litera a) se introduce o noua litera, litera a'), cu urmatorul
cuprins:

»a') procedura privind asigurarea confidentialitatii probelor si a rezultatelor analizelor, pe intreg
procesul analitic;”

20. La articolul 13, alineatul (1), litera h) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,h) documente de insotire a probelor in laborator si registrul de receptie a probelor de laborator, cu
identificarea in mod clar a informatiilor inscrise pentru asigurarea unei trasabilitati corespunzatoare;”

21. La articolul 13 alineatul (1), literele l) si m) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

o) inregistrari generate de verificarea metodelor de analiza standardizate supuse autorizarii,
finalizate cu un raport de verificare;

m) inregistrari generate de validarea metodelor de analiza nestandardizate, a celor dezvoltate in
laborator si a celor standardizate utilizate in afara domeniului de aplicare intentionat sau modificate
in alt mod pentru care se solicita autorizarea, finalizate cu raport de validare;”

22. La articolul 13, alineatul (1), dupa litera q) se introduce o noua litera, litera q'), cu urmatorul
cuprins:
»q") evidente privind gestionarea deseurilor obtinute in urma activitatii analitice;”

23. La articolul 13, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(4) Pentru o proba sau mai multe probe din cadrul unei cereri de analiza, indiferent de numarul si
tipul de investigatii solicitate, laboratorul emite un singur buletin de analiza; se pot emite buletine de
analiza anterior finalizarii tuturor analizelor solicitate in cererea de analiza pentru proba/probele
respectiva/respective cu conditia ca in buletinul de analiza astfel emis sa existe mentiunea Buletin de
analiza partial, cu precizarea investigatiilor nefinalizate.”

24. La articolul 13, dupa alineatul (7) se introduc doua noi alineate, alineatele (8) si (9), cu
urmatorul cuprins:

,»(8) Pentru inregistrarile prevazute la alin.(1), la momentul evaluarii pentru autorizare se vor prezenta
modele ale acestora.

(9) Laboratoarele vor receptiona doar probele care sunt insotite de cererea de analiza, procesul-verbal
de recoltare sau alte documente din care sa reiasa proprietarul probelor, trasabilitatea acestora si
analizele solicitate.”

25. Dupa articolul 16 se introduce un nou articol, articolul 16", cu urmatorul cuprins:

»Art. 16! - Echipa de evaluare verifica respectarea conditiilor de autorizare a urmatoarelor profiluri
analitice din laboratoarele Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar:

a) control fizico-chimic;

b) control microbiologic;

c) control biologic - teste biologice si biochimice;

d) control biotoxicitate;

e) control reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar.”

26. Articolul 18 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 18 - (1) Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h)-i) care desfasoara activitati de testare
si analize doar pentru controlul intern, fara emiterea de documente in scopul introducerii pe piata a
produselor alimentare si/ sau a hranei pentru animale in baza analizelor proprii, se supun procedurii
de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor si transmit catre directiile sanitar-
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veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti pe a caror raza
teritoriala isi desfasoara activitatea urmatoarele documente:

a) cererea de inregistrare, conform modelului prevazut in anexa nr. 15;

b) lista metodelor de analiza utilizate, a matricilor si a echipamentelor din dotare;

) copia contractului cu firme specializate in ridicarea si prelucrarea deseurilor;

d) dovada achitarii tarifului de inregistrare;

e) declaratie pe propria raspundere ca desfasoara activitati de testare si analize doar pentru controlul
intern, fara emiterea de documente in scopul introducerii pe piata a produselor alimentare si/sau a
hranei pentru animale in baza analizelor proprii.

(2) Tn vederea extinderii inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, laboratoarele
prevazute la alin. (1) transmit la autoritatea competenta o documentatie care trebuie sa cuprinda
urmatoarele:

a) cererea de extindere a inregistrarii, conform modelului prevazut in anexa nr. 15;

b) lista metodelor de analiza si a matricilor solicitate pentru extinderea inregistrarii, precum si lista
echipamentelor utilizate in cadrul metodelor respective;

c¢) dovada achitarii tarifului de inregistrare.

(3) Tariful de inregistrare a laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor este cel
prevazut la lit. | din anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-
veterinar si pentru siguranta alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare, si se plateste
anticipat, pentru fiecare solicitare de inregistrare, directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti in raza careia laboratorul isi desfasoara
activitatea.

(4) In cazul in care un laborator inregistrat solicitd inregistrarea unor activititi de testare si analize de
laborator suplimentare - extindere, tariful de inregistrare se reduce cu 50%.

(5) Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h) - i) au dreptul de a desfasura activitati de testare
si analize pentru controlul intern, fara emiterea de documente in scopul introducerii pe piata a
produselor alimentare si/sau a hranei pentru animale in baza analizelor proprii, si pentru alte puncte
de lucru, in situatia in care fac dovada apartenentei la acelasi proprietar.

(6) Pentru laboratoarele prevazute la alin. (1), autoritatea competenta elibereaza documentul de
inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor, conform modelului prevazut in anexa
nr.7.”

27. Articolul 19 alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Art.19. - (1) Laboratoarele autorizate prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h)-i) care desfasoara activitati
de testare si analize, nu au dreptul de a emite buletine de analize pentru terti.”

28. Articolul 21 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

SArt. 21. - (1) Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g), care detin autorizatie sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor sunt evaluate de catre autoritatea competenta pana la data
de 30 iunie 2024, pentru verificarea respectarii conditiilor prevazute la anexa nr. 4 la prezenta norma
sanitar-veterinara.

(2) Pentru efectuarea evaluarii, autoritatea competenta utilizeaza Fisa de evaluare a laboratorului
care efectueaza analize pentru detectarea Trichinella in carne, al carei model este prevazut in anexa
nr. 14 la prezenta norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), nu este necesara evaluarea laboratoarelor care detin
autorizatie sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor si sunt acreditate in conformitate cu
prevederile SR EN ISO IEC 17025.

(4) Laboratoarele care se afla in situatia prevazuta la alin. (3) furnizeaza dovezi catre autoritatea
competenta pentru demonstrarea acreditarii.

(5) Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa pentru laboratoarele prevazute
la alin. (3) este valabila atat timp cat sunt indeplinite conditiile de functionare prevazute in prezenta
norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.”

29. Articolul 22 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Art. 22. - (1) Laboratoarele autorizate/inregistrate sunt supuse monitorizarii si controlului sanitar-
veterinar si pentru siguranta alimentelor efectuat de catre autoritatea competenta.



(2) Laboratoarele supuse autorizarii/inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor au
obligatia de a permite accesul inspectorilor Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor pentru efectuarea actiunilor de control si de a nu obstructiona activitatea
acestora in exercitarea atributiilor de serviciu.

(3) Actiunea de control se efectueaza inopinat si reprezinta evaluarea respectarii si indeplinirii corecte
a cerintelor prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor si
mentionarea aspectelor constatate in nota de control, al carei model este prevazut in anexa nr. 8.

(4) Laboratorul autorizat/inregistrat trebuie sa detina documente si inregistrari prin care sa faca
dovada respectarii cerintelor prevazute in prezenta norma sanitara - veterinara si pentru siguranta
alimentelor.

(5) in baza planului anual de control, a unor tematici de control sau in cazul unor reclamatii si/sau
sesizari scrise ori in urma unor suspiciuni cu privire la incalcarea prevederilor prezentei norme sanitar
veterinare si pentru siguranta alimentelor care au stat la baza acordarii autorizatiei/inregistrarii,
autoritatea competenta efectueaza controale in laboratorul autorizat /inregistrat.

6) Tn situatia in care echipa de control considera relevant pentru atingerea scopului /obiectivelor
controlului, se pot face fotocopii/fotografii si se pot solicita note de relatii, care se vor atasa la
dosarul misiunii de control.”

30. La articolul 23 alineatul (1), litera a) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»,a) pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a), reprezentanti ai structurii responsabile de
coordonarea laboratoarelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, care pot coopta, dupa caz, persoane din alte structuri ale Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor conform domeniilor de competenta ale acestora;”

31. Articolul 24 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 24. - (1) In situatia in care echipa de control stabileste, potrivit legislatiei in vigoare,
suspendarea activitatii laboratorului sau inchiderea unitatii si/sau anularea autorizatiei/documentului
de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor, aceste masuri se pot dispune pentru
unul sau mai multe profiluri de activitate conform art. 15 si 16 din prezenta norma sanitar-veterinara,
sau pentru intreaga activitate a laboratorului, dupa caz.

(2) Suspendarea activitatii laboratorului se poate dispune pentru o perioada cuprinsa intre 1-3 luni.

(3) Modelul ordonantei privind suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor este prevazut in anexa nr. 9, iar modelul ordonantei privind inchiderea unitatii si/sau
anularea autorizatiei/documentului de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
este prevazut in anexa nr. 11.

(4) Pe baza notei de control, in functie de neconformitatile constatate, autoritatea competenta emite
si comunica in termen de 10 zile lucratoare de la data emiterii acesteia, ordonanta privind
suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, pentru toate profilurile sau
doar pentru acele profiluri la care au fost constatate neconformitati.

(5) Daca in termenul stabilit, dar nu mai devreme de 30 de zile de la data comunicarii ordonantei de
suspendare a activitatii, laboratorul notifica autoritatea competenta privind remedierea deficientelor
constatate, iar in urma controlului efectuat la fata locului echipa de control constata ca
neconformitatile nu sunt remediate, aceasta propune, dupa caz, urmatoarele:

a) modificarea autorizatiei/documentului de inregistrare prin eliminarea profilurilor in cauza;

b) inchiderea unitatii si anularea autorizatiei, notificand acest fapt oficiului registrului comertului de
pe langa tribunalul in a carui raza teritoriala isi are sediul laboratorul si sesizand organele abilitate
conform legislatiei in vigoare, atunci cand situatia o impune;

¢) inchiderea unitatii si anularea documentului de inregistrare pentru laborator.

(6) Daca in termenul stabilit in ordonanta privind suspendarea activitatii, dar nu mai devreme de 30 de
zile de la data comunicarii acesteia, laboratorul notifica autoritatea competenta privind remedierea
deficientelor constatate, iar in urma controlului efectuat la fata locului echipa de control constata ca
neconformitatile au fost remediate, autoritatea competenta emite si comunica in termen de 10 zile
lucratoare de la data constatarii ordonanta de incetare a suspendarii activitatii profilului/profilurilor
sau laboratorului, conform modelului prevazut in anexa nr. 10.

(7) Pe baza notei de control, in functie de neconformitatile constatate, autoritatea competenta emite
si comunica in termen de 10 zile lucratoare de la data intocmirii acesteia, ordonanta privind:

a) inchiderea unitatii si anularea autorizatiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, pentru
toate profilurile sau doar pentru acele profiluri la care au fost constatate neconformitati, si notifica
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acest fapt oficiului registrului comertului de pe langa tribunalul in a carui raza teritoriala isi are sediul
laboratorul;

b) inchiderea unitatii si anularea documentului de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor;

c) modificarea autorizatiei/documentului de inregistrare prin eliminarea profilurilor la care au fost
constatate neconformitati pentru care se impune aceasta masura.

(8) Laboratorul are obligatia transmiterii autorizatiei/documentului de inregistrare catre autoritatea
competenta, in termen de 10 zile lucratoare de la:

a) primirea noii autorizatii/noului document de inregistrare eliberat(e) ca urmare a finalizarii
procedurii de extindere a domeniului autorizat/inregistrat;

b) primirea noii autorizatii/noului document de inregistrare eliberat(e) ca urmare a eliminarii, in
conditiile prevazute la alin. (5) lit. a) si la alin. (7) lit. c), a unor profiluri autorizate/inregistrate;

¢) primirea ordonantei de inchidere a unitatii si de anulare a autorizatiei/documentului de inregistare
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor a laboratorului, inclusiv in situatia anularii voluntare
a autorizatiei/documentului de inregistrare.

(9) Emiterea ordonantei privind suspendarea activitatii sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor, ordonantei de inchidere a unitatii si/sau de anulare a autorizatiei/documentului de
inregistare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor a laboratorului, inclusiv in situatia
anularii voluntare a autorizatiei/documentului de inregistrare pentru laboratoarele prevazute la art. 3
alin. (2) lit. g)-i) se efectueaza de catre structura de specialitate cu atributii in control din cadrul
directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.”

32. Articolul 25 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(1) Tn cazul in care se constatd ca laboratorul functioneaza fara autorizatie/inregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor, autoritatea competenta aplica masurile corespunzatoare
potrivit legislatiei in vigoare, notifica acest fapt oficiului registrului comertului de pe langa tribunalul
in a carui raza teritoriala isi are sediul laboratorul sau judecatoriei in a carei raza teritoriala isi are
punctul de lucru respectivul laborator si sesizeaza organele abilitate conform legislatiei in vigoare
atunci cand situatia o impune si dispune inchiderea unitatii. Modelul ordonantei privind inchiderea
unitatii este prevazut in anexa nr. 11.

(2) Tn cazul in care se constata ca laboratorul functioneaza, desi are autorizatia/inregistrarea sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor suspendata, autoritatea competenta aplica masurile
corespunzatoare potrivit legislatiei in vigoare si dispune inchiderea wunitatii si anularea
Autorizatiei/Documentului de inregistrare sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor si notifica
acest fapt judecatoriei sau oficiului registrului comertului de pe langa tribunalul in a carui raza
teritoriala isi are punctul de lucru laboratorul si sesizeaza organele abilitate conform legislatiei in
vigoare atunci cand situatia o impune. Modelul ordonantei privind inchiderea unitatii si anularea
Autorizatiei/Documentului de inregistrare sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor este
prevazut in anexa nr. 11.

(4) Laboratoarele care nu respecta prevederile prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor si a activitatea suspendata sau autorizatia/documentul de inregistrare anulat(a), dupa
ridicarea suspendarii si/sau obtinerea autorizatiei/documentului de inregistrare sanitar - veterinara si
pentru siguranta alimentelor, sunt monitorizate suplimentar pe o perioada de un an prin efectuarea de
controale sanitar-veterinare pentru verificarea respectarii prevederilor legale in vigoare.”

33. Articolul 27 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 27. - (1) Reluarea activitatilor pentru care a fost emisa ordonanta de inchidere a unitatii si de
anulare a autorizatiei/documentului de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
se efectueaza la solicitarea laboratorului, prin parcurgerea unei noi proceduri de
autorizare/inregistrare, conform prevederilor prezentei norme sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor.

(2) Inaintea depunerii dosarului pentru parcurgerea unei noi proceduri de autorizare/inregistrare,
laboratorul trebuie sa faca dovada remedierii deficientelor constatate care au condus la emiterea
ordonantei de inchidere a unitatii si de anulare a autorizatiei/documentului de inregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor.



(3) Echipa de control va consemna in nota de control intocmita la unitate daca verificarea remedierii
deficientelor se va efectua pe baza documentatiei transmise de laborator sau printr-un alt control
efectuat la sediul laboratorului.

(4) Laboratorul care se afla in situatia specificata la alin. (1) nu poate urma procedura de
autorizare/inregistrare mai devreme de 60 de zile de la emiterea ordonantei de inchidere a unitatii si
de anulare a autorizatiei/documentului de finregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor.”

34. La articolul 29, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»(2) Tn cazul in care laboratorul nu este autorizat/inregistrat sanitar-veterinar si pentru siguranta
alimentelor, sunt interzise receptia probelor, desfasurarea de activitati de testare si analize de
laborator si emiterea de buletine de analiza, dupa caz.

(3) Laboratoarele autorizate trebuie sa participe la scheme de incercari de competenta si/sau
comparari interlaboratoare organizate de laboratoarele nationale de referinta sau de alte organisme
abilitate prin reglementari nationale si/sau internationale, in primul an de la autorizare pentru cel
putin o incercare din cadrul fiecarui principiu analitic autorizat si cel putin o data la 4 ani pentru toate
incercarile autorizate din cadrul laboratorului.”

35. La articolul 29, dupa alineatul (7) se introduc doua noi alineate, alineatele (8) si (9), cu
urmatorul cuprins:

»(8) Laboratoarele in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator obtin autorizatia
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor anterior acreditarii metodelor utilizate.

(9) Personalul de specialitate trebuie sa dovedeasca prin inscrisuri participarea la instruiri pentru toate
metodele pentru care are responsabilitati in aplicarea acestora in laborator, in cel mult 4 ani de la
autorizare si ulterior ori de cate ori se impune.”

36. Articolul 32 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 32. - Autoritatile competente responsabile pentru autorizarea/inregistrarea sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor intocmesc si mentin cate un registru de evidenta a laboratoarelor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor autorizate, respectiv inregistrate, conform modelului
prevazut in anexa nr. 13.”

37. Articolul 33 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Art. 33. - Laboratoarele autorizate/inregistrate raporteaza activitatea analitica ori de cate ori exista
o solicitare in acest sens din partea autoritatii competente.”

38. Articolul 34 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Art. 34. - Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, prin laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, au
obligatia de a transmite anual catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor lista actualizata a laboratoarelor autorizate/inregistrate sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) - i).”

39. Articolul 37 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 37. - (1) Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa anterior intrarii in
vigoare a prezentei norme sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor este valabila pana la
constatarea neindeplinirii conditiilor de autorizare, caz in care se aplica procedura prevazuta la cap.
IX din prezenta norma sanitar-veterinara.

(2) Autorizatia/documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor este
valabil atat timp cat sunt indeplinite conditiile prevazute in prezenta norma sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor.”

40. La articolul 38, dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat, alineatul (4), cu urmatorul cuprins:
»(4) Laboratorul care subcontracteaza mentine un registru al probelor transmise la analiza in
laboratorul subcontractant. Registrul trebuie sa contina cel putin urmatoarele informatii: data
receptiei, data transmiterii probei catre laboratorul subcontractant, numarul si data buletinului de
analiza primit de la laboratorul subcontractant, rezultatul analizelor, dovada informarii autoritatilor
competente in cazul obtinerii unor rezultate neconforme, numele si semnatura persoanei care
completeaza in registru.”
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41. Articolul 40 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 40. - (1) Laboratorul autorizat/inregistrat solicita autoritatii competente suspendarea voluntara
totala sau partiala a activitatii, doar pentru unele profiluri, pentru maximum 1 an de zile sau anularea
definitiva a autorizatiei/documentului de inregistrare; modelul ordonantei privind suspendarea
voluntara a activitatii este prevazut in anexa nr. 16, iar modelul ordonantei privind inchiderea
voluntara a unitatii si anularea autorizatiei/documentului de inregistrare este prevazut in anexa nr.
17.

(2) Tn cazul in care laboratorul solicitd reluarea activititii in urma suspendarii voluntare totale sau
partiale a activitatii, laboratorul transmite o declaratie pe proprie raspundere despre faptul ca nu s-au
modificat conditiile de autorizare/inregistrare. In situatia in care s-au modificat conditiile de
autorizare/inregistare, se reia procedura de autorizare/inregistrare. In situatia in care laboratorul
solicita reluarea activitatii in urma anularii voluntare a autorizatiei/ inregistrarii, se reia procedura de
autorizare/inregistrare.”

42. Articolul 41 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 41, - (1) In cazul in care laboratorul autorizat/inregistrat nu desfasoara activitate analitica timp
de un an, acesta trebuie sa notifice autoritatea competenta, care anuleaza autorizatia/documentul de
inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.

(2) Tn cazul in care laboratorul autorizat/inregistrat nu notificd autoritatea competentd, iar in urma
unui control al acesteia se constata ca laboratorul in cauza nu a desfasurat activitate analitica timp de
cel putin un an se anuleaza autorizatia/documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor, potrivit legislatiei in vigoare.”

43. Articolul 42 se modifica si va avea urmatorul curpins:
»Art. 42. - Anexele nr. 1 - 17 fac parte integranta din prezenta norma sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor.”

44. Anexa nr. 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
yAnexa nr. 1
la norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Cerere privind autorizarea/extinderea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta

alimentelor
Institutia .....coovvvniiiiiiiiiiiiiina
CUI e
Adresa ...oovveeviiiiiiiiiiiiiiieen,
Telefon/fax cooevvvveviiiiiiiniiinnn.n.
€-MAILE creeeeeeeeerreerreeeneeseenesesneaeanes
Nr. de inregistrare ........ dindata .....coevvveenn...

CERERE
privind autorizarea/extinderea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta

alimentelor
Subsemnatul, .......oevviiiiiiiiiiinn... , reprezentant legal al ............c.......ee. , cu sediul
social TN ..vvvviiiniiiiinnnnn, - Te [ (1Y LR , telefon ............... , fax
.............. , cod fiscal .............., prin prezenta solicit evaluarea in vederea
autorizarii/extinderii autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor a
laboratorului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor situat in ..................... ,
adresa  ..occiieiiiiiinnnnnn. , pentru urmatoarele domenii, profiluri si metode:

........................ , cod CAEN 7120 si/sau 7500 ...........c.c.eenen
La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:



(numele, prenumele, semnatura si stampila)

45. La anexa nr. 2 litera A, punctul 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»A. Conditii privind spatiile

4. spatii de lucru, inclusiv asigurarea fluxului analitic
(dupa caz)”

46. La anexa nr. 2 litera E, punctele 4, 5 si 7 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»E. Cerinte privind documentele si inregistrarile

4. inregistrari generate de
verificarea/implementarea/punerea in practica a
metodelor de analiza standardizate

5. inregistrari generate de validarea metodelor de
analiza nestandardizate sau dezvoltate «in house»,
metodele standardizate utilizate intentionat in afara
domeniului de aplicare sau modificate in alt mod

7. documente de intrare, fise de evidenta, preparare si
consum al reactivilor/seturilor de diagnostic,
materialelor de referinta, mediilor de cultura, cu
termenele de valabilitate ale acestora, consumabile si
alte materiale necesare desfasurarii activitatii specifice”

47. Anexa nr. 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,sAnexa nr. 7
la norma sanitar- veterinara si pentru siguranta alimentelor

DIRECTIA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.........

DOCUMENT DE INREGISTRARE SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR*

Nr. ....... din.............
Directorul executiv al Directiei Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
............ , avand in vedere cererea si documentatia inregistrata la ................. cu nr.
................. din data de ....................... ale solicitantului ............ccceivvieeeeea.., CU
sediul social N coovvvvviiiiiiiiiiiiinnne. , CUL e , cod postal .......ceevvennnnnn
telefon/fax .....cccevvnnnen.. , eemail i , §i cu sediul punctului de lucru m
............................ , cod postal .......cceevvvinnnn, telefon/fax ceereerereeeeeeess, €-mail

............................ , In baza Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si a
Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. ........./.... .. .. privind aprobarea Normei sanitare veterinare
si pentru SIguranta al1mentelor prlvmd autor1zarea inregistrarea si controlul laboratoarelor
in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator,

EMITE:
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Documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru

=Y 00 = 1 10 (1 | , din localitatea
.............................. , Stre s NN iiceiiiiieeieeee, Sectorul/judetul
.......................... , codul postal e eeeteeeeeeeieeteteeeieiiaaeey apartinand
.................................................. , pentru urmatoarele domenii si
Profiluri™ . e

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei, respectiv schimbarea
profilului sau efectuarea altor activitati sau metode de analiza atrag, dupa caz,
sanctionarea contraventionala potrivit legislatiei in vigoare.

Director executiv,

(nume, prenume, semnatura)

* Se va anexa documentului de inregistrare un tabel in care vor fi consemnate metodele si
matricile, conform modelului:

Nr. Metoda de analiza Material/produs/obiect de
crt. incercat

**Se inscriu toate domeniile si profilurile, conform modelului:

Cod Unitate Domeniul si profiluri (activitatile de
CAEN testare sunt enumerate in anexa la
prezentul document)”

48. Anexa nr. 9 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

sAnexa nr. 9
la norma sanitar- veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANJTARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .......cccovvvinnnnt.

ORDONANTA
privind suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Presedintele  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si  pentru  Siguranta
Alimentelor/Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor....couveiiiiiiiiiiiiiiiii e , avand in vedere prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul
laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara
activitati de testare si analize de laborator si Nota de control inregistrata la
................................ CU NI evevevvieeeeee... din data de cooviiiiiiiiiiiiinnnnnnnns,
intocmita de ........ , in baza verificarii efectuate la laboratorul.................. , adresa
laboratorului: ....coeevevvveneniiiiiina... s

DISPUNE:
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suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevazute in
Autorizatia/Documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
(1] S din datade .......c.ceenn..e.e. , incepand cu data de ................... pana la data
de covevvviniiinnnnn. , pentru domemul/proﬁlul .........................................
Nerespectarea masurilor dispuse atrage, dupa caz, sanctionarea contraventlonala
conform  prevederilor legale in vigoare. Prezentul act se ataseaza la
autorizatia/documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.

Presedinte - Secretar de stat/Director executiv,

(numele, prenumele, semnatura)”

49. Anexa nr. 10 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Anexa nr. 10
la norma sanitar- veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANJTARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ........cccevviinen.

ORDONANTA
privind incetarea suspendarii activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Presedintele  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si  pentru  Siguranta
Alimentelor/Directorul executiv al Directiei Sanitare-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor......ccovvviiiiiiiiiiiniiinn, , avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului
nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul
laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara
activitati de testare si analize de laborator si Nota de constatare inregistrata la

..................... cCU Nnr. ................ din data de ................, intocmita de
................. , In baza verificarii efectuate la laboratorul .........cccovvvviiiiiiiiiinnnninns,
adresa laboratorului: .....oeeeiiiiiiiiiiiiiiiiii e, s

DISPUNE:

incetarea suspendarii activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, dispusa
prin Ordonanta privind suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta

alimentelor nr...... din......coooeee , si reluarea act1v1tatllor prevazute in
Autorizatia/Documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
(1] SRR dindatade .........ceeunn.n.e. , incepand cu data de ................

Presedinte - Secretar de stat/Director executiv,

(numele, prenumele, semnatura)”

50. Anexa nr. 11 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»Anexa nr. 11
la norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANJTARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ......ccccvvnvennnn..



ORDONANTA
privind inchiderea unitatii si/sau anularea Autorizatiei/Documentului de inregistrare
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Nr. coeeeeeeeeee. din...ooooeeeen
Presedintele  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si  pentru  Siguranta
Alimentelor/Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor ........ , avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind

organizarea activitatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,
si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 104 privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor in care se
desfasoara activitati de testare si analize de laborator si Nota de control inregistrata la

............ cu nr. .... din data de .........., intocmita de ................cccvveenn.., In baza
verificarii efectuate la laboratorul .. , adresa
laboratorului:.................. s

DISPUNE:
incepand cu data de  .............. inchiderea  unitatii  si/sau  anularea
Autorizatiei/Documentului de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor nr. ...... [eveiiinnns pentru laboratorul ...........ccceevieieennn.. domeniul/profilul

si pentru siguranta alimentelor, conform prevederilor legale in vigoare.
Nerespectarea masurilor dispuse atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionala, conform
prevederilor legale in vigoare.

Presedinte - Secretar de Stat/Director executiv

(nume, prenume, semnatura)”

51. Anexa nr. 13 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,LAnexa nr. 13
la norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

REGISTRU
de evidenta a laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
autorizate/inregistrate

Nr.
crt.

Data
depunerii/
inregistrarii
cererii i a
documentatiei

Denumirea
laboratorului

Adresa
punctului
de lucru,
telefon,

fax, e-

mail

Activitati
autorizate/
inregistrate

Nr./data
autorizatiei/
documentului
de
inregistrare
sanitar-
veterinara si
pentru
siguranta
alimentelor

Nume/
semnatura de
primire a
autorizatiei/
documentului
de inregistrare
sanitar-
veterinara si
pentru
siguranta
alimentelor

Situatie autorizatie/
document de inregistrare

Nr./Data
ordonanta
privind
suspendarea
activitatii

Nr./Data
ordonanta
privind
inchiderea
unitatii”
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52. Dupa anexa nr. 13, se introduc patru anexe noi, anexele nr. 14-17, cu urmatorul cuprins:

,LAnexa nr. 14

la norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Fisa de evaluare a laboratorului care efectueaza analize pentru detectarea Trichinella spp.

in carne

VERIFICARE

DOVEZI

DA

NU

OBSERVATII

1. Sistemul de management al calitatii

Laboratorul de testare are un sistem de
management al calitatii?

Proceduri standard de operare (PSO)

Instructiuni

Documente asociate (formulare, documente de
inregistrare)

Laboratorul are o persoana responsabila de
procedurile administrative, inclusiv pentru achizitia
de substante chimice, consumabile si dispozitive?

Laboratorul are o persoana responsabila cu
informarea autoritatii competente cu privire la
detectarea unui esantion pozitiv?

Sunt disponibile date de contact pentru autoritatea
competenta si Laboratorul national de referinta (de
exemplu, telefon, adresa de e-mail)?

2.

Personal

Laboratorul are un supraveghetor sau un sef al
laboratorului?

Supraveghetorul sau seful laboratorului:
- are autoritatea de a gestiona activitatile
desfasurate de laborator?

- are autoritatea sa semneze Buletinul de analiza
(raportul de testare)?

- are cunostinte privind morfologia, epidemiologia,
biologia si diagnosticul nematozilor din genul
Trichinella spp., privind cerintele de reglementare
si experienta in ceea ce priveste detectarea larvelor
de Trichinella spp. in carne?

-are experienta in domeniul diagnosticului direct al
infectiilor cu Trichinella spp. la animalele
susceptibile?

Personalul tehnic are cunostinte de baza privind
parazitii din genul Trichinella spp. si morfologia
acestora?

Personalul tehnic are experienta demonstrata in
efectuarea de teste pentru detectarea larvelor de
Trichinella spp. in carne, in conformitate cu
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/ 1375
al Comisiei din 10 august 2015 de stabilire a
normelor specifice aplicabile controalelor oficiale
privind prezenta de Trichinella spp. in carne?

3. Metoda/me

todele de testare

Laboratorul aplica una sau mai multe dintre
metodele descrise in anexa | la Regulamentul (UE)
2015/1375?2

Laboratorul a verificat daca poate aplica in mod
corespunzator aceasta metoda/aceste metode?

Sunt disponibile documentele procesului de
verificare?

Acestea includ:

. numarul testelor efectuate?

. originea esantionului (de exemplu, Laboratorul
national de referinta, Laboratorul de referinta al
Uniunii Europene pentru Paraziti)?
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o analiza statistica?
° evaluarea rezultatelor?

Laboratorul are materiale de referinta (larve de
Trichinella spp. stocate in conditii adecvate, imagini
cu larve de diferite forme)?

4. Dotari

de laborator

Laboratorul respecta regulile de biosecuritate de
nivel 2?

Spatiile laboratorului sunt adecvate pentru testare
si pentru asigurarea sigurantei personalului?

Este instituit un sistem pentru eliminarea adecvata a
deseurilor, a fluidelor de digestie si a resturilor de
carne?

5. Ech

ipamente

Numarul de dispozitive din fiecare tip este adaptat
numarului de esantioane care trebuie sa fie
testate in fiecare zi/saptamana?

Este disponibil cel putin un dispozitiv pentru situatii
de urgenta?

Echipamentele sunt mentinute in stare de
functionare, cu intretinere periodica?

Laboratorul a stabilit durata de uzura a materialelor
(de exemplu, cutit, foarfeci, pensete, mixer,
tocator de carne, agitator magnetic, site,
recipiente din sticla)?

Aceste materiale sunt reinnoite periodic si sunt
intotdeauna disponibile stocuri de rezerva?

Consumabilele (atat cele de unica folosinta, cat si
cele chimice) sunt pastrate in dulapuri
corespunzatoare?

Este disponibil un stoc de rezerva adecvat, tinand
cont de perioada dintre comandarea si livrarea
materialelor?

Data expirarii substantelor chimice este verificata
periodic?

Sunt respectate conditiile de depozitare pentru
pepsina si acidul clorhidric, astfel cum sunt
stabilite de producator?

Laboratorul are o lista de furnizori calificati de
materiale si dispozitive, precum si pentru operatiuni
de intretinere si asistenta (de exemplu, microscop,
cantar, agitator magnetic)?

6. Manipularea esantioanelor

Laboratorul are un document prescriptiv privind
sistemul calitatii, in care sa fie descrise
manipularea esantioanelor, criteriile de
acceptabilitate, identificarea, depozitarea,
decontaminarea si eliminarea?

Laboratorul gestioneaza esantioane
necorespunzatoare (de exemplu, un volum mic
de tesut muscular, lipsa codului de identificare)?
Tn ce mod?

Criteriile de acceptabilitate indeplinesc cerintele
din Regulamentul (UE) 2015/1375 (cap. Il art. 2 -
Prelevarea de esantioane din carcase si anexa lll
- Examinarea unor animale care nu apartin
speciei porcine)?

Accesul in laborator este controlat?

7. Tra

sabilitate

Laboratorul are un document prescriptiv privind
sistemul calitatii referitor la trasabilitatea
esantioanelor de la carcasa pana la raportul de
testare?

Esantioanele sunt identificate in mod univoc?

Este asigurata corelatia dintre esantioane,
rapoartele de testare si clienti?

Exista dovezi privind identificarea, colectarea,
indexarea, accesarea, indosarierea, depozitarea,
intretinerea si eliminarea inregistrarilor tehnice?

Sunt pastrate inregistrari privind observatiile
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initiale, calificarea personalului si rapoartele de
testare?

De catre cine?

Cat timp?

Raportul de testare (Buletinul de analiza) include:
specia de animale?

codul probei?

metoda de testare efectuata?

cantitatea de muschi digerat per animal?
cantitatea de carne nedigerata?
rezultatele testului?

numele analistului care a efectuat testul?
data si ora efectuarii testului?
semnatura analistului?

semnatura supraveghetorului?
comentariu/observatie?

N N N N NN

In cazul unor rezultate pozitive, documentul
prescriptiv (procedura) include:

) identificarea esantionului/esantioanelor
pozitiv(e)?

. trasabilitatea completa a esantionului pozitiv
pana la carcasa?

. colectarea, pastrarea larvelor in alcool etilic
cu o concentratie de 90 % si verificarea
prezentei reale a larvelor in flacon?

e transmiterea flaconului care contine larvele la
Laboratorul national de referinta sau la
Laboratorul de referinta al Uniunii Europene
pentru Paraziti pentru identificarea speciei?

Laboratorul respecta  indrumarile Comisiei
Internationale pentru Trichineloza - ICT sau ale
Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor

- OIE privind manipularea esantioanelor pozitive si
gestionarea rezultatelor?

8. Metode de testare: Puncte critice de control

8.1. D

ispozitive

Lama de tocat a mixerului este inspectata si/sau
schimbata in mod regulat?

Sita este realizata din alama sau din otel inoxidabil
si are dimensiunea orificiilor de 180 pm?
Este curatata in mod adecvat si regulat?

Stereomicroscopul, cu sursa de lumina ajustabila
transmisa de sub platforma, este suficient de bun
pentru a permite recunoasterea larvelor de
Trichinella?

8.2. Consumabile

Exista pipete corespunzatoare pentru colectarea
larvelor?

Exista flacoane conice mici (1-1,5 ml) pentru
pastrarea larvelor?

8.3.

Reactivi

Acidul clorhidric are concentratia molara
corespunzatoare?

Pepsina:
. activitatea este corespunzatoare?
este depozitata corespunzator?

[ ]

e data expirarii este raportata in mod clar?

. Exista alcool etilic in concentratie de 90 %
pentru pastrarea larvelor?

8.4. Pregdtirea fluidului de digestie

Sunt respectati pasii de adaugare a componentelor
fluidului de digestie, in urmatoarea ordine: apa,
acid clorhidric si pepsina?

8.5. Colectarea sedimentului primar si secundar

Timpul de sedimentare este adecvat?

Analistul este capabil sa evalueze daca fluidul de
digestie nu este suficient de clar pentru a fi
examinat, solicitand efectuarea unor etape de
spalare suplimentare?

8.6. Examinare microscopicd
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Analistii au fost instruiti pentru:
e arecunoaste larve in bazinul de numarare sau
in vasul Petri?

e acolecta imediat larvele si a le pastra in
flaconul conic in alcool etilic cu concentratie de
90 %?

8.7. Asigurarea calitdtii rezultatelor testelor

Laboratorul are un document prescriptiv privind
sistemul calitatii pentru controlul intern al calitatii
materialelor si pentru punctele critice ale testelor?

9. Formarea personalului

Personalul a fost implicat in testarea esantioanelor

participand la:

. un program de control al calitatii testelor
utilizate pentru detectia larvelor de Trichinella?

. o evaluare periodica a procedurilor de testare,

de inregistrare si de analiza realizate in
laborator?

10. Verificarea competentei

10.1. Analistii care au efectuat testul au participat
in mod regulat la incercari de competenta
organizate de Laboratorul national de referinta?

10.2. In cazul unui esec al incercarii de competenta,

laboratorul:

o analizeaza cauzele acestui esec?

o pune in aplicare masuri corective adecvate?

. repeta testul pe esantioane suplimentare
furnizate de Laboratorul national de referinta sau
de Laboratorul de referinta al Uniunii Europene
pentru Paraziti?

Anexa nr. 15
la norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Cerere privind inregistrarea/extinderea inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta

alimentelor
Institutia .....coovvviiiiiiiiiiin.,
CUL e
Adresa ....oovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieen,
Telefon/fax coeevveviiiiiiininnnann..
Nr. de inregistrare ........ dindata .....ceevvveennn..

CERERE
privind inregistrarea/extinderea inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta

alimentelor
Subsemnatul, ......cceiiiiiiiiiiiiiinnnn, , reprezentant legal al ............cceennenn , cu sediul
social N ceevviiiiiiiiiiinnns , Adresa ciiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee , telefon ............... , fax
.............. , cod fiscal .............., prin prezenta solicit inregistrarea/extinderea
inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor a laboratorului sanitar-
veterinar si pentru siguranta alimentelor situat Tn ...l , adresa
..................... , pentru urmatoarele domenii, profiluri si metode: ........................

La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:

17



Anexa nr. 16
la norma sanitar- veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANJTARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .......cccvvvvennnne.

ORDONANTA
privind suspendarea voluntara a activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor
Nr. ....... din.coeeeiiiiiiiiiiinnn..

Presedintele  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si  pentru Siguranta
Alimentelor/Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor.....ccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiaias , avand in vedere prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul
laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara

activitati de testare si analize de laborator si solicitarea nr........ dindata................... a
laboratorului ........ccoeviiiniinnnn... , dnregistratd la .....coceiiiiiiiiiiiiiiiien cu nr.
.................. dindatade .cccoovvvvviiiiinnniiin,,

DISPUNE:

suspendarea voluntara a activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
prevazute n Autorizatia/Documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor nr. .......... din data de ........cceennennn , incepand cu data de ...................
pana la data de , pentru domeniul/profilul

conform  prevederilor legale 1in vigoare. Prezentul act se ataseaza la
autorizatia/documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.

Presedinte - Secretar de stat/Director executiv,

(numele, prenumele, semnatura)

Anexa nr. 17
la norma sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANVITARIVA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .......cccevinvennnne.

ORDONANTA
privind inchiderea voluntara a unitatii si anularea Autorizatiei/Documentului de inregistrare
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Presedintele  Autoritatii  Nationale Sanitare Veterinare si  pentru  Siguranta
Alimentelor/Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor ........ , avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitatii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,
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si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 104 privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor in care se

desfasoara activitati de testare si analize de laborator si notificarea nr........ din

data..........ooeeene a laboratorului ...l , inregistrata la

................................ CUNC. evevvvvvvvveeen..dindatade coveveniiiiiiiiinnennnny,
DISPUNE:

incepand cu data de .............. inchiderea unitatii si anularea Autorizatiei/Documentului

de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor nr. ...... [ovennnnns pentru

laboratorul ........c.ccuveeen.e. , domeniul/profilul ......coeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiies

Desfasurarea activitatii se reallzeaza numai dupa obtinerea autorizatiei sanitar- vetermare
si pentru siguranta al1mentelor, conform prevederilor legale in vigoare.

Nerespectarea masurilor dispuse atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionala, conform
prevederilor legale in vigoare.

Presedinte - Secretar de Stat/Director executiv

(nume, prenume, semnatura)”

Art. Il. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

Alexandru Nicolae BOCIU

Bucuresti, ..ccoovviiniiiiiiinniiiiinnns

Nr. coeeeenes



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE SI PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

SE APROBA
PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT,

Dr. ALEXANDRU NICOLAE BOCIU
Propun a se aproba,
VICEPRESEDINTE - SUBSECRETAR DE STAT,

Dr. loan OLELEU

REFERAT DE APROBARE

Avand in vedere:

- Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitdtii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor aprobatd cu modificari si completdri prin Legea
nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, care prevede ca Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor elaboreaza norme sanitare
veterinare unice si obligatorii;

- prevederile Ordinului presedintelui ANSVSA nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si
controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se
desfasoara activitati de testare si analize de laborator;

- Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 108/2022 pentru modificarea si completarea
Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-veterinar
si pentru siguranta alimentelor;

- punctul de vedere al specialistilor cu atributii in domeniul laboratoarelor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor din cadrul DCLPMV, precum si al
reprezentantilor [ISPV si IDSA, constituiti in Grupul de lucru stabilit prin Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
121/2021;

Directia Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare considera
necesara si oportuna completarea si modificarea Normei sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si

analize de laborator, aprobata prin Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 104/2021.

Principalele modificari si completari constau in:

Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1,
Cod Postal 013701, Telefon: 0372184977, Fax: 0372184993
E-mail: office@ansvsa.ro, Web: www.ansvsa.ro

modificarea/completarea definitiilor pentru buletinul de analiza si personalul
de specialitate;

introducerea definitiilor pentru inregistrarea sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor a laboratoarelor si pentru documentul de inregistrare
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor;

completarea documentelor necesare autorizarii/extinderii autorizarii cu lista
cuprinzand instruirile personalului si cu dovada achitarii tarifului de evaluare;
completarea documentelor necesare inregistrarii/extinderii inregistrarii cu
dovada achitarii tarifului de evaluare;

precizarea faptului ca documentatia necesara pentru autorizarea sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor sau pentru modificarea autorizatiilor
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor se poate transmite si online
prin platforma Punctului de contact unic electronic - PCUe;

precizari/clarificari privind procedura de autorizare/inregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor si componenta echipelor de evaluare;
precizarea faptului ca in cazul laboratoarelor organizate in cadrul directiilor
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, persoana responsabila de coordonarea si supervizarea
activitatii trebuie sa aiba studii superioare in specialitatea medicina veterinara;
clarificari privind documentele sau inregistrarile pe care trebuie sa le detina
laboratoarele in vederea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor;

mentionarea profilurilor analitice care se pot autoriza in cadrul Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar;
precizarea documentelor pe care trebuie sa le transmita laboratoarele care
doresc inregistrarea/extinderea finregistrarii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor;

clarificarea conditiilor pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele care
desfasoara ca unica activitate depistarea prezentei Trichinella din tesut
muscular;

completari si clarificari privind efectuarea controalelor si masurile/sanctiunile
care se pot aplica laboratoarelor autorizate/inregistrate sanitar-veterinar si
pentru siguranta alimentelor;
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

mentionarea faptului ca laboratoarele in care se desfasoara activitati de testare
si analize de laborator trebuie sa obtina autorizatia sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor anterior acreditarii metodelor utilizate;

clarificari privind valabilitatea autorizatiei/documentului de inregistrare
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor;

precizari privind suspendarea voluntara totala sau partiala a activitatii
laboratoarelor autorizate/inregistrate sanitar-veterinar si pentru siguranta
alimentelor;

introducerea unor anexe noi sau modificarea celor existente in acord cu
propunerile de modificari si completari ale normelor privind autorizarea,
inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator.

Astfel, luand in considerare cele mentionate mai sus, Directia Coordonare

Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare a elaborat proiectul de ordin pentru

modificarea si completarea Ordinului presedintelui ANSVSA nr. 104/2021 pentru

aprobarea Normei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor privind

autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru

siguranta

laborator,

Cu stima,

alimentelor in care se desfdsoard activitdti de testare si analize de

pe care il inaintam alaturat in vederea aprobarii.

DIRECTOR,

Dr. Nicoleta DAVILA

Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1, Corp D1, Sector 1,
Cod Postal 013701, Telefon: 0372184977, Fax: 0372184993
E-mail: office@ansvsa.ro, Web: www.ansvsa.ro
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