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ORDIN Nr. 48 din 26 mai 2010

pentru aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse controlului
sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor

ACT EMIS DE: AUTORITATEA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTE

ACT PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 354 din 28 mai 2010

Vazand Referatul de aprobare nr. 411 din 29 decembrie 2009, intocmit de Directia de coordonare tehnicd a institutelor
de referintd, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animald din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,

avand n vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare i pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completdrile 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,

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

Art. 1. - Se aproba Norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse
controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. -Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor prin Directia de coordonare tehnica a
institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala si directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti prin laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 20/2008 privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor ce reglementeaza conditiile generale si specifice pentru autorizarea laboratoarelor supuse controlului sanitar veterinar
si pentru siguranta alimentelor, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 321 din 23 aprilie 2008.

Art. 4. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Marian Zlotea

ANEXA

NORMA
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse controlului
sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor stabileste conditiile generale si specifice pe
care trebuie s3 le indeplineasca laboratoarele in care se desfasoara activitdti de testare a produselor si activitati supuse controlului
sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, pentru obtinerea autorizatiei de functionare, precum si procedura de autorizare a
acestor laboratoare.

Art. 2. - In sensul prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, expresiile si termenii de mai jos
au urmdtoarele semnificatii:

a) activitati supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor activitdtile desfasurate in:

(i) unitati care colecteaza, produc, prelucreaza, proceseazd, depoziteazd, transporta, distribuie, intermediaza,
comercializeaza, importd, exportd sau valorificd produse si subproduse de origine animala sau nonanimal3;

(i) unitati de crestere, de productie si de reproductie a animalelor, a albinelor si a viermilor de matase, precum si cele de
colectare si carantinare a animalelor;
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(iii) unitati care testeaza produse medicinale veterinare si alte produse de uz veterinar pentru controlul oficial;

(iv) unitdti care produc, testeaza, depoziteaza, distribuie si comercializeaza furaje sau materii prime furajere;

(v) unitdti care colecteaza, transportd, proceseaza sau depoziteaza si gestioneazad deseuri de origine animala;

(vi) unitati care asigura asistenta sanitar-veterinara;

(vii) unitati de invatamant medical veterinar;

(viii) unitati de cercetare medical-veterinard sau alte unitati de profil in care se utilizeazd animale sau produse supuse
controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor;

(ix) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor;

b) autorizare de functionare a laboratoarelor de testare si analize tehnice in domeniul sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor - parcurgerea etapelor procedurale, conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor, care au drept scop obtinerea autorizatiei de functionare a laboratoarelor de testare si analize tehnice in domeniul
sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor;

C) autorizatie de functionare a laboratoarelor de testare si analize tehnice in domeniul sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor- documentul emis de autoritatea competentd care atesta ca sunt indeplinite conditiile generale si specifice
de functionare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor;

d) autoritate competenta - Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie
animala din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, la nivel central, si directiile sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, la nivel teritorial;

e) domeniu de activitate a laboratoarelor - aria de investigatii pentru care sunt specializate anumite laboratoare in care
se desfasoara activitati supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor. Acestea sunt: sanatatea si bunastarea
animalelor, siguranta alimentelor si produse medicinale veterinare si alte produse de uz veterinar;

f) laborator sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor judetean - structurd organizatoricd si functionald din cadrul
directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, compusa din
laboratoarele analitice pe domenii/profiluri de activitate;

q) alte laboratoare in care se desfasoara activitati supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor -
structuri organizatorice si functionale din cadrul laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2), care au inregistrat domeniul de
activitate conform Ordinului presedintelui Institutului National de Statistica nr. 337/2007 privind actualizarea Clasificarii
activitatilor din economia nationala - CAEN;

h) profil de activitate - activitatea de baza din cadrul unui laborator supus autorizarii;

i) activitati din cadrul laboratoarelor supuse autorizarii - activitatile care se desfasoard in cadrul laboratoarelor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor de stat sau private, supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor;

i) buletin de analiza - documentul oficial emis de un laborator sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor autorizat
conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, care contine rezultatul unor analize efectuate pe una
sau mai multe probe, privind siguranta acestora, prin utilizarea de metode validate/standardizate/ acreditate;

k) comisie de evaluare - grup de specialisti desemnati pe profiluri de activitate de autoritatea competentd sd realizeze
evaluarea unui laborator care solicita autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor;

) conditii de evaluare - conditiile generale si specifice de functionare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si
pentru siguranta alimentelor in baza carora se realizeaza evaluarea in vederea autorizarii laboratoarelor supuse controlului sanitar-
veterinar §i pentru siguranta alimentelor;

m) procedura de evaluare - etapele de derulare a evaluarii;

n) evaluare - aprecierea facuta de grupul de specialisti desemnati pe profiluri de activitate, constituiti in comisia de
evaluare, cu privire la indeplinirea conditiilor generale si specifice de functionare de cétre laboratoarele care solicitd autorizarea
sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor;

0) produs de origine animald - produs alimentar de origine animala, inclusiv mierea si sangele, molustele bivalve,
echinodermele, tunicatele si gasteropodele vii destinate consumului uman si alte specii de animale vii destinate prepararii pentru a
fi furnizate consumatorului final;

p) produs de origine nonanimald - produs alimentar de origine nonanimala - vegetal si produs vegetal: legume, inclusiv
cartofi si sfecla de zahar, fructe proaspete sau conservate, seminte de leguminoase, oleaginoase, seminte pentru bauturi si
dulciuri, cereale boabe, produse din cereale, condimente, alimente procesate, altele decat cele de origine animala, grasimile si
uleiurile de origine vegetala, bauturi alcoolice si nonalcoolice, guma de mestecat si orice alta substantd, inclusiv apa, incorporate
intentionat in alimente in timpul producerii, pregatirii sau tratarii acestora, suplimentele nutritive;

q) produse destinate hranei pentru animale - orice substantd sau produs, inclusiv aditivi, indiferent daca sunt prelucrate,
partial prelucrate sau neprelucrate, destinate hranei pentru animale;

r) produs medicinal veterinar - orice substantd sau combinatie de substante destinate tratdrii ori prevenirii bolilor la
animale sau orice substanta ori combinatie de substante care poate fi utilizata sau administratd la animale pentru restabilirea,
corectarea ori modificarea fundiiilor fiziologice, prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, sau
pentru a stabili un diagnostic medical;
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s) spatiu pentru contraprobe - spatiu pentru pastrarea probelor in conditii de mediu care sa evite deprecierea lor sub
orice forma, in vederea efectudrii unor eventuale retestari, ce poate fi reprezentat de incaperi/camere, frigidere sau congelatoare,
dupa caz;

t) alte produse veterinare - orice produs care nu se incadreaza la produsele medicinale veterinare, cum ar fi suplimente
vitaminice, minerale, vitamino-minerale, produse cosmetice etc;

t) laborator sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor privat - este laboratorul in care se desfasoara activitdti de
testare si analize tehnice supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, organizat in cadrul intreprinderilor si
institutiilor private;

u) /aborator sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor autorizat- laboratorul in care se desfasoara activitdti de
testare si analize tehnice supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, care indeplineste conditiile generale
si specifice prevazute de prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor si care a obtinut autorizatia de
functionare;

V) laborator sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor oficial - laboratorul desemnat de autoritatea competenta in
conformitate cu art. 12 din Regulementul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
controalele oficiale efectuate pentru a asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si produsele
alimentare si cu normele de sanatate animala si de bunastare a animalelor, cu modificarile si completarile ulterioare;

W) personalul auxiliar - personalul cu studii medii si pregatire profesionala atestate prin diploma si instruire in domeniul
veterinar si pentru siguranta alimentelor.

CAPITOLUL II
Categoriile de laboratoare supuse autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Art. 3. - (1) Functionarea laboratoarelor care fac obiectul prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor este conditionata de autorizarea acestora de autoritatea competenta.

(2) Se supun autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor urmatoarele:

a) laboratoarele nationale de referinta aprobate prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor;

b) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, altele decat laboratoarele nationale de referinta din
cadrul institutelor veterinare;

¢) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv al municipiului Bucuresti;

d) laboratoarele organizate in cadrul unitatilor de invatdmant medical veterinar superior de stat, in care se desfasoard
activitati supuse controlului sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor;

e) laboratoarele organizate in cadrul institutelor de cercetare de stat in care se desfasoara activitati supuse controlului
sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor;

f) laboratoarele organizate in cadrul unor ministere sau a unor institutii ale administratiei publice centrale, in care se
desfasoara activitati supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor;

g) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor organizate in cadrul unitatilor de procesare, cunoscute
sub denumirea de /aboratoare uzinalein care se desfasoard activitdti sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor;

h) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor private cu personalitate juridicd, organizate ca
structura proprie, in care se desfasoara activitati sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor;

i) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor organizate in cadrul unitdtilor de fnvatamant medical
veterinar superior privat, in care se desfasoara activitdti supuse controlului sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor;

j) laboratoarele organizate in cadrul institutelor de cercetare private in care se desfasoara activitati supuse controlului
sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor;

k) laboratoarele organizate in cadrul asociatiilor si fundatiilor profesionale din sectorul agro-alimentar.

(3) Prezenta normad sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor nu se aplica laboratoarelor de control care fac
parte din structura unei unitati de fabricatie a produselor medicinale veterinare si care se autorizeaza odatd cu aceasta, potrivit
prevederilor titlului IV din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 804 si 804 bis din 26 noiembrie 2007, cu modificarile ulterioare.

Art. 4. - (1) Autoritatea competenta pentru autorizarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a)-f) si h)-j) este
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala din cadrul Autoritatji
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

(2) Autoritatea competentd pentru autorizarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) si k) este directia sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, prin laboratoarele sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor din raza teritoriald a unitatii care solicita autorizarea.
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CAPITOLUL III
Documentatia necesara autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Art. 5. - (1) In vederea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, unitatile cu personalitate juridica in
cadrul carora functioneaza laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) depun la Directia de coordonare tehnica a institutelor de
referintd, LSVSA, farmacovigilentd si nutritie animala din cadrul Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor sau la directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, pe raza
careia isi desfasoara activitatea, o documentatie care trebuie sa cuprinda urmatoarele:

a) cererea de autorizare conform modelului prevazut in anexa nr. 1, in original;

b) lista echipamentelor din dotare;

¢) memoriul tehnic justificativ, in original; acesta trebuie sa contina partea introductivd, prezentarea conditiilor generale,
prezentarea conditjilor specifice de functionare pentru fiecare laborator in parte, lista matricilor, lista metodelor de analiza care
sunt utilizate In cadrul laboratorului;

d) copia documentului privind dovada verificarii periodice a echipamentelor si a aparaturii efectuate de unitati speciale
acreditate;

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

f) copia schitei laboratorului, inclusiv detalierea fluxurilor analitice;

g) copia certificatului de nregistrare fiscald;

h) copia certificatului unic de inregistrare si a certificatului constatator emise de oficiul registrului comertului in cazul
societatilor comerciale;

i) copia hotararii judecatoresti de constituire, a certificatului de inscriere in registrul asociatiilor si fundatiilor si a
statutului in cazul asociatiilor si fundatiilor profesionale din sectorul agro-alimentar;

j) copia planului de amplasare a laboratorului in cadrul unitatji;

k) dovada achitarii tarifului de evaluare, prevazut in anexa nr. 2;

[) copia actului de detinere/inchiriere a spatiului;

m) copia autorizatiei de mediu a unitatji/laboratorului;

n) copia autorizatiei de securitate la incendii a unitatii/laboratorului.

(2) Tariful de evaluare prevazut in anexa nr. 2 se plateste pentru fiecare solicitare de autorizare sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor, anticipat, in contul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor sau,
dupa caz, al directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(3) Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor aflate in subordinea Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor sunt scutite de plata tarifului de evaluare prevazut in anexa nr. 2.

CAPITOLUL IV
Procedura de autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor si componenta comisiilor de
evaluare

Art. 6. - (1) Autoritatea competenta inregistreaza cererea persoanei juridice, verificd si solutioneaza cererea, in termen
de maximum 30 de zile calendaristice de la data inregistrarii acesteia.

(2) In cazul in care documentatia de autorizare este incompleta, solicitantul este informat in scris asupra documentelor
suplimentare necesare in vederea completdrii acesteia, in termen de 5 zile lucratoare de la primirea cererii, conform art. 12 alin.
(5) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 49/2009 privind libertatea de stabilire a prestatorilor de servicii si libertatea de a
furniza servicii in Romania.

(3) Daci in urma verificarii documentatiei se constata ca aceasta este completa si corect intocmitd, comisia de evaluare
prevazuta la art. 7 stabileste data evaluarii la fata locului si comunica reprezentantului legal al laboratorului solicitant, in termen
de 5 zile calendaristice de la data primirii cererii, termenul de procesare a acesteia care cuprinde si data evaludrii la fata locului,
respectiv cdile de atac disponibile.

Art. 7. - Evaluarea laboratoarelor de testare si analize tehnice in domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta
alimentelor, in vederea obtinerii autorizatiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, se realizeaza de comisia de
evaluare, dupa cum urmeaza:

a) evaluarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a) si b) se realizeaza de o comisie de evaluare compusa din
reprezentanti ai Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animald, precum si
n functie de domeniul de activitate, reprezentanti ai directiilor de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor;

b) evaluarea laboratoarelor mentionate la art. 3 alin. (2) lit. ¢)-f) si h)-j) se realizeaza de o comisie de evaluare compusa
din reprezentanti ai Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala din
cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si personal de specialitate din cadrul institutelor
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veterinare/laboratoarelor de referinta;

¢) evaluarea laboratoarelor mentionate la art. 3 alin. (2) lit. g) si k) se realizeaza de o comisie de evaluare compusa din
reprezentanti ai laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor din cadrul directiilor sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

Art. 8. - (1) Membrii comisiei de evaluare verifica indeplinirea conditiilor generale si specifice de functionare a
laboratorului care solicitd autorizarea sanitar-veterinard si pentru siguranta alimentelor si completeaza fisa de evaluare, conform
modelului prevazut in anexa nr. 3, pentru fiecare domeniu de activitate si pentru fiecare categorie de laborator.

(2) Pe baza fisei de evaluare, comisia intocmeste referatul de evaluare, conform modelului prevazut in anexa nr. 4, in
cuprinsul caruia se mentioneaza propunerea pentru autorizarea/neautorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
unitdtii evaluate.

(3) Pentru unitatile prevazute la art. 3 alin. (2), care indeplinesc conditiile sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor generale si specifice de functionare, conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor,
autoritatea competenta emite autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor, in termen de 10 zile lucratoare de la
data intocmirii referatului de evaluare.

(4) Pentru unitdtile prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a)-f) si h)-j), autorizatia sanitar-veterinard si pentru siguranta
alimentelor se emite de autoritatea competentd de la nivel central, iar pentru unitdtile mentionate la art. 3 alin. (2) lit. g) si k),
autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor se emite de autoritatea competenta de la nivel judetean, conform
modelului prevazut in anexa nr. 5.

(5) In cazul in care in urma verificarii la fata locului de catre comisia de evaluare se constata neindeplinirea conditjilor
generale si/sau specifice de functionare a laboratorului, conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor, dosarul de autorizare se respinge in baza constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare, sub
semnadtura reprezentantului legal al unitatii evaluate. In vederea reevaludrii, solicitantul va depune o noua cerere de evaluare.

CAPITOLUL V
Conditii generale de functionare pentru autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Art. 9. - (1) Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevdzute la art. 3 alin. (2) lit. a)-c) trebuie
sa indeplineasca conditiile generale de functionare, conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, si
sa participe anual la teste de intercomparare organizate de laboratoarele de referinta de profil sau de laboratoarele sanitar-
veterinare i pentru siguranta alimentelor din cadrul institutelor veterinare.

(2) La testele de intercomparare prevazute la alin. (1) pot participa, pe cheltuiald proprie, laboratoarele sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, altele decat cele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a)-c).

(3) Pentru institutele de cercetare care nu emit buletine de analiza se acorda punctajul maxim stabilit in fisa de evaluare
pentru teste de intercomparare si instruiri, specificandu-se in autorizatia sanitar-veterinard si pentru siguranta alimentelor ca nu
au drept de emitere a buletinelor de analiza.

(4) Conditiile generale de functionare pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor se refera la:

a) conditii de amplasare;

b) conditii privind constructia;

¢) conditii privind utilitatile.

Art. 10. - (1) La verificarea conditiilor de amplasare se verifica daca distanta imobilului in care este amplasat laboratorul
fata de cladirile invecinate si drumurile publice respectd prevederile legale in vigoare privind protectia mediului, sanatatea publicd,
sandtatea animalelor si siguranta cladirilor.

(2) Referintele generale privind distantele nu se aplica laboratoarelor uzinale organizate in cadrul unitatilor de procesare,
laboratoarelor organizate in cadrul asociatiilor si fundatiilor profesionale din sectorul agroalimentar si nici laboratoarelor situate pe
nave de pescuit sau pe nave procesatoare a produselor rezultate din pescuit.

Art. 11. - Imobilul in care este amplasat laboratorul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor trebuie sa
indeplineasca normele generale de protectie a muncii, precum si urmatoarele conditii:

a) spatiul sa fie adecvat pentru desfasurarea activitatilor specifice profilului sau laboratorului in vederea respectarii
fluxului probelor;

b) sa asigure conditiile pentru aplicarea masurilor de igienizare si realizare a regimului termic;

¢) sa fie construit din materiale de constructie netoxice, impermeabile, netede, rezistente la uzura si coroziune si care sa
poata fi curatate usor;

d) pavimentele, peretii interiori, tavanele din spatiile de lucru, usile si ferestrele sa fie construite din materiale netoxice,
impermeabile, netede, rezistente la agent; fizici, chimici si biologici, care sd permitd igienizarea usoara si eficientd a acestora,
precum si protectia termica si fonica. Tavanele din spatiile de lucru sa fie situate la o inaltime corespunzatoare, adecvata
specificului activitatii;
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e) instalatiile electrice sa respecte reglementarile in vigoare;

f) corpurile de iluminat s3 fie amplasate astfel incat sa asigure iluminatul adecvat, specific activitatii;

g) acoperisul sa fie construit din materiale rezistente si impermeabile, acolo unde este cazul;

h) ventilatia sa fie corespunzatoare in toate spatiile de lucru si administrative si sa fie asigurata prin mijloace adecvate,
prin sisteme generale si/sau autonome de climatizare; fac exceptie spatiile speciale in care se realizeaza activitati ce necesita
presiune negativa sau alte mijloace de biosecuritate.

Art. 12. - (1) Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor trebuie sa indeplineasca urmdtoarele
conditii privind utilitatile:

a) sa fie aprovizionate cu apa potabila in cantitati suficiente pentru necesitatile pe flux si pentru procesul de igienizare;

b) apa potabild sa provina fie din reteaua de aprovizionare a localitatii/orasului, fie din sursa proprie;

C) apa potabila sa fie distribuita in toata reteaua sub presiune adecvata si continud;

d) apa calda sa fie furnizata dintr-o instalatie centrala pentru incalzirea si distribuirea apei calde sau de la instalatii
proprii;

e) tratarea apelor uzate, inainte de deversare in canalizarea publicd, sa se realizeze conform legislatiei privind protectia
mediului;

f) sa fie alimentate cu energie electrica adecvata aparaturii utilizate in cadrul laboratoarelor;

g) materialul patologic si deseurile rezultate in urma activitatilor din laborator sa fie inactivate prin mijloace adecvate si
preluate de o unitate specializatd pentru denaturare;

h) reteaua de canalizare a laboratorului sa fie racordata la reteaua de canalizare a localitatii/orasului;

i) apele uzate provenite din laborator sa fie tratate specific pentru a se preveni diseminarea oricarui factor de risc, dupa
caz;

j) spatiile de lucru din laboratoare in care se realizeaza activitati de necropsie sa fie prevazute cu guri de canal in functie
de suprafata acestora si sifon de preluare a apei;

k) panta de inclinare a pavimentului sa asigure scurgerea si drenarea corespunzatoare a lichidelor de igienizare, dupa
caz;

[) de-a lungul partii externe a sistemului de canalizare sa fie amplasate guri de vizitare pentru curdtenia curentd sau
pentru deblocare in caz de accidente, astfel incat sd nu constituie un pericol de contaminare pentru spatiile de lucru sau pentru
zonele invecinate;

m) incinta institutiei/unitatii sa fie dotatd cu alei betonate sau asfaltate si prevazuta cu sistem de canalizare
corespunzator;

n) laboratorul sa fie dotat cu instalatii pentru asigurarea parametrilor de microclimat in spatiile de lucru, dupa cum
urmeaza:

1. instalatii de captare si evacuare a unor factori nocivi din spatiile de lucru, acolo unde este cazul;

2. instalatii pentru mentinerea parametrilor de temperatura si umiditate in spatiile de lucru sau in cele in care este
amplasata aparatura de lucru, in functie de aparatura si metoda utilizata, acolo unde este cazul;

0) vestiarele/dulapurile-vestiar sa fie in numar suficient in functie de numarul de personal care lucreaza in laborator, iar,
dupa caz, dotate cu instalatie de apa rece si caldg, toalete si dusuri, astfel:

1. pentru laboratoarele in care activitatea se desfasoara intr-un singur amplasament este suficient doar un vestiar;

2. pentru laboratoarele in care activitatea se desfasoara in mai multe amplasamente este necesar sa fie vestiar in fiecare
amplasament;

p) sa existe sistematizare pe orizontala a incintei institutiei/unitatii pentru a asigura preluarea apei meteorice si a
racordului acesteia la sistemul de tratare a apei uzate inainte de deversarea in canalizarea publica.

(2) Pentru managementul deseurilor rezultate din activitdtile ce au loc in cadrul laboratoarelor sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, trebuie s se respecte reglementarile legale in vigoare, precum si procedura operationalad interna
privind gestionarea deseurilor.

(3) Conditiile de deversare si indicatorii de calitate a apelor uzate evacuate de laboratoarele mentionate la art. 3 alin. (2)
trebuie sa respecte parametrii, pentru aceastd categorie de ape, prevadzuti de legislatia in vigoare.

(4) Sistemele de protectie antiseismic, antiterorist si contra daunatorilor trebuie sa fie corelate cu specificul activitatilor
autorizate care se desfasoara in laborator, iar in cazul in care se desfasoara activitati cu risc biologic sau chimic, acestea sa fie
prevazute cu sisteme de biosecuritate, in conformitate cu legislatia in vigoare.

CAPITOLUL VI
Conditii specifice de functionare pentru autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Art. 13. - La stabilirea conditiilor specifice de functionare, pentru autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta

alimentelor a laboratoarelor se verifica daca:
- dispun de reactivi, seturi pentru activitatea de laborator, medii de culturd, materiale specifice, consumabile de
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laborator;

- consumurile de reactivi, mediile de culturd, materialele specifice etc. sunt adecvate metodologiei analitice aplicate si
sunt corelate cu volumul de probe analizate;

- dotarea cu echipamente si instrumentar asigura capacitatea analitica si desfasurarea fluxului analitic in conditji optime.

Art. 14. - Conditiile specifice de functionare pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele se refera la:

a) spatiile de lucru si anexe;

b) dotarea cu aparaturd si instrumentar;

¢) personalul incadrat;

d) documente si inregistrari.

Art. 15. - Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii
privind spatiile de lucru si anexele acestora:

a) spatiile de lucru sa fie suficiente, astfel incat sa se evite intersectiile de flux analitic al probelor si a activitatilor
desfasurate, in functie de specificul laboratorului;

b) spatiile administrative pentru laboratoarele in care se desfdsoara activitati cu risc biologic sa fie clar delimitate de
spatijile n care se desfagoard activitati specifice de laborator, accesul in spatjile de lucru sa fie separat, iar persoanele neautorizate
sa nu aiba acces;

¢) spatiile de lucru s3 fie usor igienizabile;

d) spatiul in care se efectueaza analizele de laborator, pentru orice domeniu de activitate specificat in prezenta norma
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor trebuie sa aiba in vedere, dupa caz, protectia impotriva conditiilor excesive,
cum ar fi: temperatura, umiditatea, vibratiile, perturbatiile sau interferentele electromagnetice, si trebuie intretinut corespunzator,
pentru a limita orice risc;

e) spatiul de lucru s fie dotat cu echipamente si surse de energie necesare pentru efectuarea analizelor, precum si cu
aparatura pentru monitorizarea parametrilor de mediu ambiant;

f) accesul in zona unde se efectueaza analize de laborator sa fie controlat in ceea ce priveste intrarea persoanelor
neautorizate;

g) sa dispuna de spatiu destinat receptionarii probelor, evidentei probelor, documentdrii, elaborarii si redactdrii
buletinelor de analiza;

h) sa dispuna de spatiu pentru spalarea sticlariei, spalarea si reconditionarea echipamentului de lucru, pregatirea
materialelor sterile, acolo unde este necesar;

i) In functie de specificul activitatii, s dispuna de spatiu corespunzdtor pentru pastrarea contraprobelor;

j) sa dispuna de spatiu corespunzdtor pentru pastrarea mediilor de culturd, reactivilor, seturilor pentru activitatea de
laborator si materialelor specifice, consumabile de laborator, conforme;

k) sa dispuna de spatiu corespunzator pentru pastrarea mediilor de culturd, reactivilor, seturilor pentru activitatea de
laborator si materialelor specifice, consumabile de laborator, neconforme;

) sa dispuna de spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice;

m) sa dispuna de spatiu pentru cazarea animalelor de laborator, in conformitate cu legislatia in vigoare privind
bunastarea animalelor.

Art. 16. - Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii
privind dotarea:

a) sa dispuna de mobilier de laborator in functie de specificul activitatilor autorizate care se desfasoara in acestea;

b) sa dispuna de aparatura specifica, corelata cu specificul activitatilor ce urmeaza sa fie autorizate si care se desfasoara
in aceste laboratoare;

¢) sa fie prevdzute cu facilitdti de comunicare adecvate;

d) sa dispuna de proceduri prin care sa se asigure confidentialitatea probelor si a rezultatelor analizelor, pe intreg
procesul analitic;

e) laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor cu profil de microbiologie, care detin tulpini de
referintd cu risc major pentru sandtatea publica si sandtatea animalelor, sa dispuna de spatii special amenajate pentru pastrarea
acestora, iar accesul in aceste spatii sa fie controlat de o persoana instruita in acest sens.

Art. 17. - Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii
privind personalul:

a) activitatile sa fie gestionate de personal calificat pe profil in functie de specificul activitatii ce urmeaza sa fie autorizata
si care se desfasoara in laborator;

b) personalul de specialitate si personalul auxiliar, in functie de profil, sa faca dovada unor cunostinte corelate cu profilul
activitatii, atestate prin adeverinte/certificate sau alte documente care certificd instruirea de specialitate pentru profilul respectiv.

Art. 18. - (1) Personalul necesar desfasurdrii activitdtii din cadrul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor este urmatorul:

a) sef de laborator si/sau specialist cu studii superioare in domeniu, instruit pentru profilul respectiv;
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b) personal tehnic cu studii medii;

¢) personal auxiliar.

(2) Instruirea personalului laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor din cadrul unitdtilor din
subordinea Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor se efectueaza in baza Programului national de
instruire, elaborat conform legislatiei in vigoare.

(3) Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor private isi pot dimensiona necesarul de personal in
functie de numarul si de complexitatea analizelor efectuate.

(4) Personalul din cadrul laboratorului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor de analize trebuie sa fie in numar
suficient raportat la numarul de probe si analize.

Art. 19. - (1) Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor trebuie sa detind urmatoarele documente si
inregistrari:

a) registrul de primire a probelor, conform modelului utilizat in cadrul institutelor de referinta;

b) caietul sau fisele de lucru;

c) fise de evidentd/preparare/utilizare a reactivilor, etaloanelor, mediilor de cultura etc;

d) fise privind utilizarea si mentenanta aparaturii;

e) fise privind monitorizarea temperaturii i umiditatii, unde este cazul;

f) procese-verbale de recoltare a probelor pentru analiza si buletine de analiza emise conform modelelor utilizate in
cadrul institutelor de referinta;

g) fise privind gestionarea deseurilor periculoase;

h) arhiva.

(2) Evidenta documentelor se realizeaza pe suport hartie si se pastreaza minimum 3 ani.

CAPITOLUL VII
Categoriile de laboratoare care necesita indeplinirea unor conditii specifice pentru a fi autorizate sanitar-
veterinar si pentru siguranta alimentelor

Art. 20. - Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor care au altd denumire decat cea mentionata la
art. 21, dar care desfasoara activitati ce se incadreaza in profilurile enumerate sunt autorizate sub denumirea din structura
organizatorica a institutiei/unitatii.

Art. 21. - Comisia de evaluare verifica respectarea conditiilor generale si specifice de functionare a urmatoarelor
laboratoare din domeniul sdnatatii si bundstarii animalelor:

a) laborator de analize paraclinice, cu urmatoarele profiluri:

(i) biochimie;

(ii) hematologie;

b) laborator de analize serologice, cu urmatoarele profiluri:

(i) serologie viroze;

(ii) serologie bacterioze;

(iii) serologie parazitoze;

¢) laborator de morfopatologie, cu urmatoarele profiluri:

(i) anatomopatologie;

(i) histopatologie;

(iii) medicind veterinard legald;

d) laborator de virusologie;

e) laborator de bacteriologie;

f) laborator de parazitologie;

g) laborator de biotehnologii de reproductie;

h) laborator de patologia reproductiei;

i) laborator de igiena si bunastarea animalelor, cu urmatoarele profiluri:

(i) analize ap3;

(i) analize aer;

(iii) analize sol;

(iv) testare decontaminare microbiologica;

j) laborator de epidemiologie;

k) laborator de patologia animalelor acvatice;

[) laborator de patologia insectelor utile;

m) laborator de micologie, cu urmatoarele profiluri:

(i) micologie;
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(ii) micotoxicologie;

n) laborator de toxicologie;

0) laborator de biologie moleculara si analizé genetica.

Art. 22. - Comisia de evaluare verifica respectarea conditiilor generale si specifice de functionare a urmatoarelor
laboratoare din domeniul sigurantei alimentelor:

a) laborator de microbiologia alimentelor, hranei pentru animale si apei, cu urmatoarele profiluri:

(i) microbiologia produselor si subproduselor animaliere si de origine animalg;

(i) microbiologia produselor de origine nonanimald;

(i) microbiologia hranei pentru animale;

(iv) microbiologia apei;

b) laborator de analize fizico-chimice ale alimentelor, hranei pentru animale si apei, cu urmatoarele profiluri:

(i) analize fizico-chimice ale produselor si subproduselor animaliere si de origine animala;

(ii) analize fizico-chimice ale produselor de origine nonanimalg;

(iii) analize fizico-chimice ale hranei pentru animale;

(iv) analize fizico-chimice ale apei;

c) laborator de analize pentru masurarea radioactivitatii si determinarea tratarii cu radiatji ionizante, cu urmatoarele
profiluri:

(i) determinarea contaminarii radioactive a produselor alimentare, furajelor si apei;

(ii) detectia tratamentului cu radiatii ionizante;

d) laborator de micologie, cu urmatoarele profiluri:

(i) micologie;

(i) micotoxicologie;

e) laborator de toxicologie;

f) laborator de biologie moleculara si analiza genetica;

g) laborator pentru controlul reziduurilor, cu urmatoarele profiluri:

(i) control reziduuri de la animale vii;

(ii) control reziduuri de la produse animaliere si de origine animald;

(iii) control reziduuri de la produse de origine nonanimalg;

(iv) control reziduuri din hrana pentru animale;

(v) control reziduuri din ap3;

h) laborator de parazitologie, cu profilul parazitologia alimentelor si a hranei pentru animale.

Art. 23. - Comisia de evaluare verifica respectarea conditiilor generale si specifice de functionare a urmatoarelor
laboratoare din domeniul produselor medicinale veterinare si al altor produse de uz veterinar:

a) laborator pentru control fizieo-chimic, cu urmdtoarele profiluri:

(i) control produse medicinale veterinare;

(i) control biocide;

(iii) control furaje medicamentate, furaje complementare si furaje destinate scopurilor nutritionale speciale;

(iv) control aditivi si preamestecuri de aditivi furajeri;

(v) control alte produse veterinare;

b) laborator pentru controlul microbiologic, cu urmatoarele profiluri:

(i) control produse medicinale farmaceutice;

(ii) control aditivi furajeri;

(iii) control biocide;

(iv) control produse medicinale imunologice;

(v) control alte produse veterinare;

¢) laborator pentru controlul biotoxicitatii, cu urmatoarele profiluri:

(i) control produse medicinale veterinare;

(i) control biocide;

d) laborator pentru controlul seturilor folosite in activitatea de laborator;

e) laborator pentru controlul antigenelor si produselor revelatoare;

f) laborator de studii ale reziduurilor, cu urmatoarele profiluri:

(i) reziduuri de sulfamide;

(i) reziduuri de antibiotice;

(iii) reziduuri de substante antiparazitare;

(iv) reziduuri de substante care actioneazd asupra sistemului nervos;

(v) reziduuri de hormoni;

(vi) reziduuri in produse medicinale veterinare imunologice;
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g) laborator de studii de biodisponibilitate si/sau bioechivalenta:

(i) laborator de studii de farmacodinamie si/sau farmacocinetica;

(ii) laborator de studii paraclinice;

(iii) laborator de studii clinice.

Art. 24. - (1) In functie de profilul analizat, comisia de evaluare apreciaza posibilitatea folosirii in comun a aparaturii de
catre mai multe profiluri apartinand aceluiasi laborator supus autorizarii.

(2) Evaluarea laboratoarelor privind aparatura si instrumentarul utilizate in cadrul profilurilor de activitate se face in
functie de metoda utilizata.

(3) Un specialist poate deservi mai multe profiluri, cu respectarea metodelor si procedurilor aferente si cu pregatire
corespunzatoare pentru domeniul respectiv.

CAPITOLUL VIII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de analize paraclinice

Art. 25. - Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de analize paraclinice trebuie
sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa aiba un spatiu pentru analize biochimice;

b) sa aibd un spatiu pentru analize hematologice.

Art. 26. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 25 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferentd determindrilor de efectuat.

Art. 27. - Laboratoarele de analize paraclinice, indiferent de profil, trebuie sd aiba incadrate urmatoarele categorii de
personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL IX
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de analize serologice

Art. 28. - Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de analize serologice trebuie
sa detina spatii pentru analize specifice.

Art. 29. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 28 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat.

Art. 30. - Laboratoarele de analize serologice, indiferent de profil, trebuie sa aibad incadrate urmatoarele categorii de
personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL X
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de morfopatologie

Art. 31. - Suplimentar conditjilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de morfopatologie trebuie
sa detind:

a) o sald de necropsie;

b) spatii de lucru specifice.

Art. 32. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 31 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 33. - Laboratoarele care realizeaza teste pentru encefalopatia spongiforma transmisibila trebuie sa deting, pe langa
instrumentarul si aparatura prevazute la art. 16 si 32, echipamente si aparaturd specifice, precum si metodologia, procedura
stabilitd de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 34. - Laboratoarele de morfopatologie, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de
personal:
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a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XI
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de virusologie

Art. 35. - Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de virusologie trebuie sd

a) spatiu destinat efectudrii analizelor de laborator, spatiu care sa respecte conditiile de biosecuritate pentru protectia

operatorilor si mediului, de nivel 1, 2, 3;

b) spatiu pentru prelucrarea primara a probelor - pentru seruri poate fi comun, iar pentru probe suspecte de a fi

contaminate cu germeni vii este necesar spatiu separat;

¢) spatiu de lucru pentru detectie de anticorpi, antigene, cu nivel de biosecuritate 1, 2, dependent de incadrarea

germenilor pentru care se fac investigatii;

d) spatiu pentru izolare de virus - conditii de biosecuritate de nivel 2;

e) spatiu pentru prepararea culturilor de celule si a mediului de intretinere - daca este cazul;

f) spatiu pentru inactivarea materialului patologic.

Art. 36. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 35 trebuie sd detind

aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

detina:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat.

Art. 37. - Laboratoarele de virusologie trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de bacteriologie

Art. 38. - Suplimentar conditjilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de bacteriologie trebuie sa

a) spatiu de lucru pentru lucrdri primare: insdmantari, frotiuri directe, mojardri, prelevari si contraprobe;
b) spatiu de lucru pentru izolarea si identificarea germenilor patogeni pentru om si animale si pentru sterilizarea

deseurilor biologice;

C) spatiu pentru pregatirea mediilor de cultura.
Art. 39. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 38 trebuie sd detind

aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 40. - Laboratoarele de bacteriologie trebuie sa aibd incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XIII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de parazitologie

Art. 41. - Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de parazitologie cu profil

zooparazitologie trebuie sa detina:

a) spatiu destinat prelucrarii primare a probelor;
b) spatiu pentru examen parazitologie.
Art. 42. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 41 trebuie sd detind

aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 43. - Laboratoarele de parazitologie, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmétoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in domeniu.
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CAPITOLUL X1V
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de biotehnologii de reproductie

Art. 44. - Suplimentar conditjilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de biotehnologii de
reproductie trebuie sa detina:

a) spatiu pentru desfasurarea activitdtilor analitice speciale;

b) spatiu pentru aparatura generatoare de disconfort acustic si depozitarea containerelor cu azot lichid.

Art. 45. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 44 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 46. - Laboratoarele de biotehnologii de reproductie trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XV
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de patologia reproductiei

Art. 47. - Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de patologia reproductiei
trebuie sa detina:

a) spatiu pentru desfasurarea activitatilor analitice speciale;

b) spatiu pentru aparatura generatoare de disconfort acustic si depozitarea containerelor cu azot lichid.

Art. 48. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 47 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 49. - Laboratoarele de patologia reproductiei trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XVI
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de igiena si bunastarea animalelor

Art. 50. - Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de igiend si bundstarea
animalelor, indiferent de profil, trebuie sa detina:

a) spatiu pentru prelucrarea primara a probelor;

b) spatiu de lucru, unde se va gasi si aparatura.

Art. 51. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 50 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat.

Art. 52. - Laboratoarele de igiena si bundstarea animalelor, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmdtoarele
categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XVII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de epidemiologie

Art. 53. - Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de epidemiologie trebuie sa
detina:

a) camera de lucru;

b) camerd pentru depozitarea hartilor epidemiologice, videotecd, biblioteca.

Art. 54. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele de epidemiologie trebuie sa detind
urmdtoarele:

a) aparatura video;

b) bibliotecs;
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C) copiatoare;

d) calculatoare;

€) dulapuri pentru depozitarea materialelor;

f) imprimante;

g) videoteca.

Art. 55. - Laboratoarele de epidemiologie trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XVIII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de patologia animalelor acvatice

Art. 56. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de patologia animalelor

acvatice trebuie sa detina:

a) spatii delimitate pentru efectuarea examenelor virusologice, respectiv:

(i) spatiu pentru efectuarea examenului anatomopatologic, esantionare;

(i) spatiu pentru prelucrarea probelor pentru virusologie si izolare de virus;

(iii) spatiu pentru prepararea culturilor de celule si mediului de intretinere, efectuarea testelor specifice;

(iv) spatiu pentru redactarea documentelor de laborator;

(v) spatiu pentru sterilizarea deseurilor cu risc infectios;

b) spatii delimitate pentru efectuarea examenelor bacteriologice, respectiv:

(i) spatiu pentru efectuarea examenului anatomopatologic, efectuarea de insdmantari primare, esantionare;

(ii) spatiu pentru efectuarea examenului bacteriologic;

(iii) spatiu pentru preparare medii de cultura bacteriologice;

(iv) spatiu pentru redactarea documentelor de laborator;

(v) spatiu pentru sterilizarea deseurilor cu risc infectios;

¢) spatii delimitate pentru efectuarea examenelor parazitologice, respectiv:

(i) spatiu pentru efectuarea examenului anatomopatologic si parazitologic prin examen microscopic, esantionare;
(i) spatiu pentru redactarea documentelor de laborator.

(2) In spatiile prevdzute la alin. (1) trebuie asigurate conditii de biosecuritate de nivel 2, pentru protectia operatorilor si

a mediului.

Art. 57. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 56 trebuie sa detina

aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 58. - Laboratoarele de patologia animalelor acvatice trebuie sa aibad incadrate urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XIX
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de patologia insectelor utile

Art. 59. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de patologia insectelor

utile trebuie sa detina:
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a) spatii pentru efectuarea examenelor bacteriologice, respectiv:

(i) spatiu de lucru pentru prelucrarea primara a probelor, izolarea si identificarea germenilor patogeni;
(ii) spatiu de lucru pentru examinarea microscopicd si redactarea documentelor de laborator;

(iii) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice;

(iv) spatiu pentru pregatirea mediilor de culturg;

b) spatii pentru efectuarea analizelor micologice, respectiv:

(i) spatiu de lucru pentru prelucrarea primara a probelor, izolarea si identificarea fungilor patogeni;
(ii) spatiu de lucru pentru examinarea microscopica si redactarea documentelor de laborator;

(iii) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice;

(iv) spatiu pentru pregatirea mediilor de cultura;

C) spatii pentru efectuarea analizelor parazitologice, respectiv:

(i) spatiu de lucru pentru prelucrarea primara a probelor si efectuarea analizelor de parazitologie;
(ii) spatiu de lucru pentru examinarea microscopica si redactarea documentelor de laborator.
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(2) Spatiile prevazute la alin. (1) trebuie sa asigure conditii de biosecuritate de nivel 2.

Art. 60. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 59 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat.

Art. 61. - Laboratoarele de patologia insectelor utile trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XX
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de micologie

Art. 62. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de micologie pentru
domeniile de activitate sandtate animala si siguranta alimentelor trebuie sa detina:

a) spatiu destinat prelucrarii primare a probelor - pentru cadavre, secretii, excretii; acest spatiu poate fi comun cu spatiul
pentru profilul bacteriologie; pentru furaje trebuie spatiu separat sau acelasi spatiu, dar dupa sterilizarea spatiului;

b) spatiu pentru examene micologice uzuale.

(2) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevadzute la art. 15, laboratoarele de micologie cu profil
micotoxicologie trebuie sa detind un spatiu pentru examen micotoxicologie, acesta putand fi comun cu spatiul pentru profilul
micologie.

Art. 63. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 62 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat.

Art. 64. - Laboratoarele de micologie, indiferent de profil, trebuie sa aibad incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXI
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de toxicologie

Art. 65. - Suplimentar conditjilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de toxicologie pentru
domeniile de activitate sanatate animala si siguranta alimentelor trebuie sa detina:

a) camera pentru prelucrarea primara a probelor;

b) camerd pentru aparatura;

C) spatiu pentru depozitarea sticlariei, reactivilor, substantelor pentru uz curent si materialelor de lucru.

Art. 66. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 65 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat.

Art. 67. - Laboratoarele de toxicologie, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de biologie moleculara si analiza genetica

Art. 68. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de biologie moleculara si
analiza genetica pentru domeniile de activitate sanatate animala si siguranta alimentelor trebuie sa detind un spatiu pentru
efectuarea analizelor de biologie moleculard; acesta trebuie sa cuprinda zone adecvate analizelor efectuate, delimitate fizic intre
ele, in functie de aparatura sau tehnicile folosite, astfel:

a) zona destinata prepararii amestecurilor de reactie necesare testelor PCR - Polymerase Chain Reaction - reactie de
polimerizare in lant, denumit /aborator pre-PCR sau camerd curata;

b) zond destinatd extractiei acizilor nucleici, denumit /aborator de extractie a acizilor nucleici;

¢) zona destinata amplasarii termociderelor si a altor echipamente folosite in testele PCR, denumit /aborator de
amplificare;

d) zona destinata efectudrii operatiilor de electroforeza si videodocumentare, denumit /aborator de electroforeza si
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videodocumentare, acolo unde este cazul; conditiile de mai sus se refera strict la tehnicile PCR folosite in diagnosticul curent
pentru astfel de activitati care necesitd spatii de lucru si dotdri suplimentare.

(2) In zonele prevazute la alin. (1) trebuie indeplinite urmétoarele conditji:

a) sa se efectueze numai activitatile pentru care aceste zone au fost delimitate;

b) comunicarea trebuie sa se realizeze indirect;

c) peretii si pardoseala trebuie sa fie realizate din materiale care sa poatad fi usor curdtate si decontaminate, pentru
respectarea cerintelor de biosecuritate in cazul manipuldrii probelor de ADN si ARN, pentru evitarea aparitiei riscului de
contaminare incrucisata;

d) conductele de ventilatie a aerului conditionat din spatiile in care se lucreaza teste de biologie moleculara trebuie sa fie
complet independente, cu eliminare directa in exterior.

(3) Laboratorul de amplificare prevazut la alin. (1) lit. c) poate fi amplasat intr-un spatiu de lucru comun cu cel pentru
aparatele destinate altor profiluri de activitate, numai in cazul in care se exclude riscul de contaminare incrucisata.

(4) In situatia in care probele biologice pentru testele de biologie moleculara se recolteaza in acelasi loc si impreuna cu
alte probe destinate altor analize de laborator, se recomanda recoltarea cu prioritate a acestora, precum si utilizarea
instrumentarului de unica folosintd pentru fiecare proba, cu respectarea tuturor masurilor de biosecuritate pentru prevenirea
contaminarilor incrucisate care ar putea conduce la obtinerea unor rezultate false.

Art. 69. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 68 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determinarilor de efectuat;

¢) conditiile de biosecuritate impuse de materialul supus analizei.

Art. 70. - Laboratoarele de biologie moleculara si analiza geneticd, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate
urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii, dupa caz; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in
domeniu.

CAPITOLUL XXIII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de microbiologia alimentelor, hranei pentru
animale si apei

Art. 71. - (1) Spatiul pentru depozitarea reactivilor este comun cu celelalte profiluri din acest domeniu de activitate.

(2) Laboratoarele de microbiologia alimentelor, hranei pentru animale si apei au urmatoarele profiluri:

a) microbiologia produselor si subproduselor animaliere si de origine animalg;

b) microbiologia produselor de origine nonanimalg;

¢) microbiologia hranei pentru animale;

d) microbiologia apei utilizate in procesul tehnologic.

Art. 72. - Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevdzute la art. 15, laboratoarele de microbiologia alimentelor
si a hranei pentru animale trebuie sa detina:

a) spatiu pentru lucrdri curente si spatiu pentru pregatirea mediilor de cultura;

b) spatiu pentru termostatare si spatiu pentru interpretarea rezultatelor.

Art. 73. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 71 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 74. - Laboratoarele de microbiologia alimentelor, hranei pentru animale si apei, indiferent de profil, trebuie sa aiba
incadrate urmdtoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare in domeniu;

b) cadre cu studii medii, dupa caz; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in
domeniu.

CAPITOLUL XXIV
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de analize fizico-chimice ale alimentelor, hranei

pentru animale si apei

Art. 75. - Laboratorul de analize fizico-chimice ale alimentelor, hranei pentru animale si apei are urmatoarele profiluri:
a) analize fizico-chimice ale produselor si subproduselor animaliere si de origine animala;
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b) analize fizico-chimice ale produselor de origine nonanimalg;

¢) analize fizico-chimice ale hranei pentru animale;

d) analize fizico-chimice ale apei utilizate in procesul tehnologic.

Art. 76. - Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de analize fizico-chimice ale
alimentelor, hranei pentru animale si apei trebuie sa detina si un spatiu pentru analize specifice.

Art. 77. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 76 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 78. - Laboratoarele de analize fizico-chimice ale alimentelor, hranei pentru animale si apei, indiferent de profil,
trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii, dupa caz; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatad prin diploma si instruire in
domeniu.

CAPITOLUL XXV
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de analize pentru masurarea radioactivitatii si
determinarea tratarii cu radiatii ionizante din domeniul sigurantei alimentelor, hranei pentru animale si apei

Art. 79. - Laboratorul de analize pentru masurarea radioactivitatii si determinarea tratarii cu radiatii ionizante din
domeniul sigurantei alimentelor, hranei pentru animale si apei are urmatoarele profiluri:

(i) determinarea contamindrii radioactive a produselor alimentare, furajelor si apei;

(ii) detectia tratamentului cu radiatii ionizante.

Art. 80. - Suplimentar conditjilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de analize pentru masurarea
radioactivitatii si determinarea tratarii cu radiatii ionizante din domeniul sigurantei alimentelor, hranei pentru animale si apei
trebuie sa detinad un spatiu special destinat acestui profil de activitate.

Art. 81. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 80 trebuie sd detina
aparatura si instrumentarul necesare in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 82. - Laboratoarele de analize pentru masurarea radioactivitatii si determinarea tratarii cu radiatii ionizante din
domeniul sigurantei alimentelor, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu instruire de specialitate atestata pe baza de certificat de
instruire si, dupa caz, certificatul eliberat de Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare;

b) cadre cu studii medii - pregdtire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXVI
Conditii specifice de functionare privind laboratoarele pentru controlul reziduurilor

Art. 83. - Laboratorul control reziduuri are urmatoarele profiluri analitice:

a) control reziduuri de la animale vii;

b) control reziduuri de la produse animaliere si de origine animala;

¢) control reziduuri de la produse de origine nonanimald;

d) control reziduuri din hrana pentru animale;

e) control reziduuri din apa utilizatd in procesul tehnologic.

Art. 84. - (1) Laboratoarele pentru controlul reziduurilor de medicamente si hormoni controleaza reziduurile de la:

a) animale vii;

b) produse animaliere si de origine animala;

) hrana pentru animale;

d) apa utilizata in procesul tehnologic.

(2) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, este necesar sa detind si un spatiu pentru
analize hormonale.

(3) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la alin. (1) trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 85. - (1) Laboratoarele pentru controlul reziduurilor de pesticide controleaza reziduurile din:
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a) produse animaliere si de origine animalg;

b) produse de origine nonanimal3;

¢) hrana pentru animale;

d) apa utilizatad in procesul tehnologic.

(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru este necesar un spatiu in care sa se efectueze
analizele de pesticide; acest spatiu trebuie sd cuprinda cel putin doud zone de lucru, delimitate intre ele:

a) camera pentru extractie si purificare;

b) camerd pentru analiza gaz-cromatografica.

(3) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la alin. (1) trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 86. - (1) Laboratoarele pentru controlul reziduurilor de metale grele macro si microelemente controleaza reziduurile
din:

a) produse animaliere si de origine animald;

b) produse de origine nonanimalg;

¢) hrana pentru animale;

d) apa utilizata in procesul tehnologic.

(2) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevdzute la art. 15, sunt necesare urmdtoarele:

a) camera pentru cuptoare si mineralizare umeda prevazutd cu nisa chimica - poate fi comuna cu profilurile control
reziduuri de pesticide si analize fizico-chimice;

b) camerd pentru analize metale grele, prelucrare si echipamente.

(3) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la alin. (1) trebuie s detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 87. - (1) Laboratoarele pentru controlul reziduurilor de micotoxine controleazd reziduurile din:

a) produse animaliere si de origine animalg;

b) produse de origine nonanimalg;

¢) hrana pentru animale;

d) apa utilizata in procesul tehnologic.

(2) Suplimentar conditiilor privind spatjile de lucru, prevazute la art. 15, sunt necesare urmatoarele:

a) spatiu pentru examen micotoxicologic - ELISA;

b) camerd pentru examen micotoxicologic - HPLC - High Performance Liquid Cromatography, daca este cazul.

(3) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la alin. (1) trebuie s detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 88. - Laboratoarele pentru controlul reziduurilor, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmétoarele categorii
de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXVII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de parazitologie

Art. 89. - Suplimentar conditjilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de parazitologie cu profil
parazitologia alimentelor si a hranei pentru animale trebuie sa detina:

a) spatiu destinat prelucrarii primare a probelor;

b) spatiu pentru examen parazitologie din alimente si hrand pentru animale.

Art. 90. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevdzute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 89 trebuie sd detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - proba de investigat;

b) metodologia aferenta determindrilor de efectuat.

Art. 91. - Laboratoarele de parazitologie, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmétoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.
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CAPITOLUL XXVIII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele pentru control fizieo-chimic al produselor din
domeniul produselor medicinale veterinare, produselor biocide si al altor produse de uz veterinar

Art. 92. - Laboratorul pentru control fizieo-chimic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare,
produselor biocide si al altor produse de uz veterinar are urmatoarele profiluri:

a) control produse medicinale;

b) control biocide;

¢) control furaje medicamentate, furaje complementare si furaje destinate scopurilor nutritionale speciale;

d) control aditivi i preamestecuri de aditivi furajeri;

e) control alte produse veterinare.

Art. 93. - Suplimentar conditjilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele pentru controlul fizieo-
chimic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare, produselor biocide si al altor produse de uz veterinar trebuie
sa detina spatii pentru efectuarea analizelor fizico-chimice.

Art. 94. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 92 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia, procedura stabilita de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 95. - Laboratoarele pentru control fizieo-chimic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare,
produselor biocide si al altor produse de uz veterinar, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de
personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXIX
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele pentru controlul microbiologic al produselor din
domeniul produselor medicinale veterinare, produselor biocide si al altor produse de uz veterinar

Art. 96. - Laboratorul pentru controlul microbiologic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare,
produselor biocide si al altor produse de uz veterinar are urmatoarele profiluri:

a) control produse medicinale farmaceutice;

b) control aditivi furajeri;

¢) control biocide;

d) control produse medicinale imunologice;

e) control alte produse veterinare.

Art. 97. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele pentru controlul
microbiologic al produselor medicinale veterinare, produselor biocide si al altor produse de uz veterinar, prevdzute la art. 96,
trebuie sa detind urmdtoarele spatii:

a) spatiu pentru lucrari curente si pregatirea mediilor de cultura;

b) spatiu pentru intretinerea si controlul microorganismelor-test.

¢) spatiu pentru termostatare §i interpretarea rezultatelor.

(2) Spatiul pentru depozitarea reactivilor este comun cu celelalte profiluri din acest domeniu de activitate.

Art. 98. - Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la art. 96 trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia si procedura stabilite de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

Art. 99. - Laboratoarele pentru controlul microbiologic al produselor medicinale veterinare, produselor biocide si al altor
produse de uz veterinar, indiferent de profil, trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXX
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele pentru controlul biotoxicitatii

Art. 100. - Laboratorul pentru controlul biotoxicitatii are profil de control al produselor medicinale veterinare.
Art. 101. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiile de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele pentru controlul
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biotoxicitatii trebuie sa detina spatii destinate efectuarii biotoxicitatji.
(2) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevdzute la art. 100 trebuie s3 detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:
a) produsul - matricea de investigat;
b) metodologia si procedura stabilite de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.
Art. 102. - Laboratoarele pentru controlul biotoxicitatii trebuie sa aibd incadrate urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXI
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele pentru controlul seturilor de diagnostic folosite in
activitatea de laborator

Art. 103. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele pentru controlul
seturilor de diagnostic trebuie sa detina si un spatiu pentru teste serologice.

(2) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele pentru controlul seturilor de diagnostic
trebuie sa detina aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia si procedura stabilite de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

(3) Laboratoarele pentru controlul seturilor de diagnostic trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele pentru controlul antigenelorsi produselor
revelatoare

Art. 104. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele pentru controlul
antigenelorsi produselor revelatoare trebuie sa detina si urmatoarele spatii:

a) spatiu destinat prelucrdrii primare a probelor;

b) spatiu de lucru pentru lucrari primare: insdmantari, frotiuri directe;

C) spatiu pentru teste serologice uzuale;

d) spatiu pentru examinare prin microscopie in camp intunecat;

e) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.

(2) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevdzute la alin. (1) trebuie s3 detind
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia si procedura stabilite de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

(3) Laboratoarele pentru controlul antigenelor si produselor revelatoare trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii
de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXIII
Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de studii ale reziduurilor

Art. 105. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de studii ale reziduurilor
trebuie sa detina si un spatiu pentru analize speciale.

(2) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la alin. (1) trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia si procedura stabilite de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

(3) Laboratoarele de studii ale reziduurilor trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXIV
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Conditii specifice de functionare pentru laboratoarele de studii de biodisponibilitate si/sau bioechivalenta

Art. 106. - (1) Suplimentar conditiilor privind spatiul de lucru, prevazute la art. 15, laboratoarele de studii de
biodisponibilitate si/sau bioechivalenta trebuie sa detina si un spatiu pentru efectuarea analizelor de bioechivalenta.

(2) Suplimentar conditiilor privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele prevazute la alin. (1) trebuie sa detina
aparatura si instrumentarul necesare, in functie de:

a) produsul - matricea de investigat;

b) metodologia si procedura stabilite de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de efectuat.

(3) Laboratoarele de studii de biodisponibilitate si/sau bioechivalenta trebuie sa aiba incadrate urmatoarele categorii de
personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator/specialist cu pregatire corespunzatoare;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXV
Autorizatie sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

Art. 107. - (1) Pe baza fisei de evaluare si a referatului de evaluare, intocmite de comisia de evaluare, directorul Directiei
de coordonare tehnica a institutelor de referintd, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animald sau, dupa caz, directorul executiv al
directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, emite autorizatia de
functionare, al carei model este prevazut in anexa nr. 5.

(2) Laboratorul uzinal autorizat sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor poate efectua analizele pentru toate
subunitdtile apartinand aceleasi unitati.

(3) Laboratoarele autorizate sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor conform prezentei norme sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor au obligatia sa notifice, in regim de urgentd, autoritatii competente care a emis
autorizatia de functionare rezultatele analizelor de laborator neconforme cu legislatia in vigoare, pentru probe din produsele
destinate direct consumatorului final, care pot reprezenta un risc pentru sandtatea publica sau sandtatea animalelor. In baza
principiului confidentjalitdtii, personalul din cadrul autoritdtii competente are obligatia s adopte si sa asigure pe parcursul intregii
perioade pana la confirmarea rezultatelor probelor de laborator masuri de protectie a datelor cu privire la unitatile implicate.

Art. 108. - (1) In cazul in care, in urma verificarii la fata locului, comisia de evaluare constata neindeplinirea conditjilor
generale si specifice de functionare a laboratorului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, prevazute in prezenta norma
sanitard veterinara si pentru siguranta alimentelor, in baza constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare, sub
semnatura reprezentantului legal al unitatii evaluate, se acorda acestuia un termen de remediere a deficientelor constatate,
potrivit art. 117 alin. (7).

(2) Daca dupa expirarea termenului prevazut la alin. (1) se constatd ca nu au fost remediate deficientele si, n
continuare, nu sunt indeplinite conditiile generale si specifice de functionare a laboratorului sanitar-veterinar si pentru siguranta
alimentelor, prevazute de legislatia in vigoare, dosarul va fi respins, iar unitatea supusa controlului sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor va relua procedura de autorizare.

CAPITOLUL XXXVI
Rezolvarea contestatiilor privind rezultatele analizelor de laborator

Art. 109. - (1) Atunci cand se contesta rezultatul analizelor de laborator obtinute intr-un laborator autorizat conform
prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, contraprobele/probele de referintd se analizeaza in cadrul
unui laborator acreditat pentru metoda respectiva sau in laboratorul national de referinta. In cazul in care nu exista un laborator
acreditat pentru metoda respectiva sau nu este desemnat un laborator national de referinta, probele se trimit pentru testare la un
laborator acreditat comunitar.

(2) Atunci cand se contesta rezultatul analizelor de laborator obtinute intr-un laborator sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor prevazut la art. 3 alin (2) lit. b) si ), contraprobele/probele de referinta se analizeaza in cadrul laboratorului
national de referintg, iar in cazul in care nu exista un laborator national de referinta pentru metoda respectiva, probele se trimit
pentru testare la un laborator acreditat comunitar.

CAPITOLUL XXXVII
Dispozitii finale

Art. 110. - (1) Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor autorizate potrivit legislatiei anterioare

intrdrii in vigoare a prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor solicita in scris autoritatii competente, in
termen de un an de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, reevaluarea acestora; in cazul in care se constata neindeplinirea
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unor conditii generale si specifice de functionare, prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor,
se aplica procedura prevdzuta la art. 108.

(2) Autorizatia de functionare a laboratoarelor mentionate la alin. (1) isi inceteaza valabilitatea in termen de un an de la
data intrarii in vigoare a prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor.

(3) Daci laboratorul nu remediaza deficientele constatate si, in continuare, nu indeplineste conditiile generale si specifice
de functionare prevazute de legislatia in vigoare sau nu notifica autoritatea competenta in termenul prevazut la alin. (2), desi are
autorizatie emisd pe baza legislatiei anterioare prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, se emite de
catre autoritatea competentd ordonanta privind interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor.

(4) La emiterea noii autorizatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, autorizatia emisa pe baza legislatiei
anterioare prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor se anuleaza.

(5) In cazul in care laboratorul nu este autorizat sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, sunt interzise
desfasurarea tuturor activitatilor de testare si analiza tehnica si emiterea buletinelor de analiza pana la obtinerea autorizatiei de
functionare.

Art. 111. -Autoritdtile competente responsabile de autorizare intocmesc si mentin un registru de evidenta a
laboratoarelor autorizate sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, conform modelului prevazut in anexa nr. 6.

Art. 112. - Laboratoarele autorizate sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h) si
k) raporteaza anual autoritatii competente pe teritoriul careia isi desfasoara activitatea sinteza rezultatelor obtinute, in format
electronic si pe suport hartie, si situatia analizelor efectuate pe domenii de activitate si profiluri.

Art. 113. - 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 lunar Directiei de coordonare tehnica a
institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala lista laboratoarelor autorizate sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor de catre acestea.

Art. 114. - Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala
centralizeaza si actualizeaza lista laboratoarelor autorizate sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor si face publicd aceasta
listé pe site-ul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

Art. 115. - Orice modificdri ulterioare de flux analitic datoritd modificarii profilului laboratorului se autorizeazd conform
prevederilor prezentei norme sanitare veterinara si pentru siguranta alimentelor.

Art. 116. -Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor este valabild atat timp cat sunt indeplinite
conditiile generale si specifice de functionare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor.

CAPITOLUL XXXVIII
Controale, masuri si sanctiuni

Art. 117. - (1) Laboratoarele si activitdtile prevdzute de prezenta norma sanitard veterinara si pentru siguranta
alimentelor sunt supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor efectuat de cdtre autoritatea competenta.

(2) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin
laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor monitorizeaza laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor pentru care au competentd de autorizare; reactualizeaza, ori de cate ori este nevoie, lista acestora prevazuta in
registrul de evidenta si notificd Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referintd, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie
animala din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor modificarile aparute in aceste liste,
conform modelului prevazut in anexa nr. 6.

(3) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin
laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, raporteazd anual Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de
referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor situatia analizelor efectuate pe domenii de activitate si profiluri, potrivit prevederilor art. 21, cu rezultatele obtinute de
laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h) si k).

(4) Dupd autorizare, autoritatile competente efectueaza semestrial sau ori de cate ori situatia o impune controale la
laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, potrivit planului de control. Autoritdtile competente pot, de
asemenea, sa efectueze controale in sistem randomizat pentru oricare dintre laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor.

(5) In cazul in care, in urma controalelor efectuate de autoritatile competente, se constata ca nu mai sunt indeplinite
conditiile legale de functionare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor, se completeaza
nota de constatare, conform modelului prevazut in anexa nr. 7, prin care se notifica institutiei/unitatii in care functioneaza
laboratorul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor controlat neconformitatile constatate si se dispun, dupa caz,
urmatoarele masuri:

a) sanctionarea contraventionald potrivit legislatiei in vigoare;

b) suspendarea activitdtii pana la remedierea neconformitatilor;
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C) interzicerea desfasurarii activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor.

(6) In cazul in care laboratorul autorizat in baza prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor nu
mai respecta conditiile generale si specifice de functionare, reprezentantii autoritatii competente consemneaza in nota de
constatare intocmita la sediul laboratorului motivatia tehnica a sanctionarii contraventionale conform legislatiei in vigoare sau a
suspendarii activitatii si emite ordonanta privind suspendarea activitatii, conform modelului prevazut in anexa nr. 8.

(7) Perioada stabilitd pentru remedierea deficientelor incepe de la data notificdrii institutiei/unitatii i poate fi cuprinsa
intre 1-12 luni.

(8) In cazul in care neconformitatile sunt remediate in termenul stabilit prin nota de constatare, institutia/unitatea, prin
reprezentantul legal al acesteia, notificd autoritatea competenta in vederea reevaludrii, in cazul in care comisia de evaluare
constata remedierea tuturor deficientelor mentionate in nota de constatare, se anuleaza ordonanta privind suspendarea activitatii
si institutia/unitatea functioneaza in continuare dupd autorizatia emisa anterior suspendarii.

(9) In cazul in care neconformitatile nu sunt remediate in termenul stabilit prin nota de constatare, autoritatea
competenta anuleaza autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru activitatea pentru care nu sunt
indeplinite conditiile generale si specifice de functionare, emitand ordonanta privind interzicerea activitatii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, conform modelului prevdzut in anexa nr. 9. Autoritatea competentd notificd, in termen de 3 zile de
la data emiterii acesteia, oficiului registrului comertului de pe langa tribunalul in a carui raza teritoriala isi are sediul laboratorul
sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor sau judecatoriei in a carei circumscriptie teritoriala isi are sediul respectivul
laborator interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor.

(10) In cazul in care la controalele efectuate de autoritatile competente se constata cd laboratorul nu are resurse umane
si capacitate tehnica sau analitica de a efectua toate analizele care reies din copiile buletinelor de analizd emise de catre acestea si
din calculul stocului de reactivi/medii de cultura utilizate, autoritatea competenta intocmeste o nota de constatare la fata locului si
dispune interzicerea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, cu aplicarea prevederilor alin. (9).

(11) Reluarea activitdtilor pentru care a fost emisd ordonanta de interzicere a activitatii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor se efectueaza, la solicitarea scrisd a reprezentantului legal al institutiei/unitatii, dupa remedierea
neconformitdtilor, prin parcurgerea unei noi proceduri de autorizare, conform prevederilor prezentei norme sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor.

(12) In situatia in care se constata cd laboratorul pentru care s-a dispus ordonanta de suspendare a activitatii
desfasoara in continuare aceste activitati, se emite ordonanta privind interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, dispunandu-se in prealabil si alte masuri de sanctionare potrivit legislatiei in vigoare.

(13) In cazul in care se constata cd laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor supuse autorizarii
functioneazd fara autorizatie sanitar-veterinard si pentru siguranta alimentelor, autoritatea competentd aplicd masurile
sanctionatorii corespunzatoare potrivit legislatiei in vigoare si notifica acest fapt oficiului registrului comertului de pe langa
tribunalul in a carui raza teritoriald isi are sediul laboratorul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor sau judecatoriei in a
carei circumscriptie teritoriald isi are sediul respectivul laborator, dupa caz.

(14) In cazul in care se constata cd laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor nu informeaza
directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, cu privire la rezultatele
probelor neconforme legislatiei in vigoare din produsele destinate direct consumatorului final, care pot reprezenta un risc pentru
sandtatea publicd sau sandtatea animalelor, se emite ordonanta privind interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor.

Art. 118. - Anexele nr. 1-9 fac parte integrantd din prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor.

ANEXA Nr. 1 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor

F Ve [ (=L
Telefon/faX...cccvereiieeececeee e
Nr. de inregistrare........... din data.......cceeueee.

CERERE
privind autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor

SUDSEMNALUL, wevvveveirree e , reprezentant legal al ......ccccccevvvveeniiieennne , cu sediul social In
......................... , adresa . vy telefon e, vy FAX ey

cod fiscal...c.covrieriieensnnnnn ., posesor al BI/CI seria..........Nluveercvercnennne , CNP ..., eliberat/eliberata
deiiniiiiceee e, la data....ccccoveevrneennn , prin prezenta solicit evaluarea in vederea autorizarii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelora laboratorului sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor situat N..........ccecevvevveriererienneens , pentru
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ANEXA Nr. 2 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor

TARIFUL
pentru evaluarea in vederea autorizarii laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Nr. Denumirea laboratorului conform legislatiei specifice Tarif de evaluare
crt. - lei -
1. [Laborator sanitar-veterinar si pentru siguranga alimentelor ........ccccceccveennne 300 lei

ANEXA Nr. 3 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor

FISA DE EVALUARE

a laboratorului sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor ................
Conditii generale si specifice Punctaj | Punctajul | Respecta sau
maxim comisiei |nu conditiile de
autorizare
CONDITII DE AUTORIZARE SANITAR-VETERINARA Sl 200
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
1. Conditii generale 100
A. Conditii de amplasare 10
1. conform documentatiei aferente dosarului 10
B. Conditii pentru constructie 45
1. spatiu pentru desfasurarea proceselor de lucru 4,5
2. pavimente 4,5
3. pereti 4,5
4, tavane 4,5
Conditii generale si specifice Punctaj | Punctajul | Respecta sau
maxim comisiei |nu conditiile de
autorizare
5. usi 4,5
6. ferestre 4,5
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7. echipamente de iluminare 4,5
8. echipamente de ventilatie 4,5
9. protectia antiseismica 4,5
10. sisteme de protectie contra daunatorilor 4,5
C. Conditii pentru utilitati 45
1. aprovizionarea cu apa potabild rece si caldd (cantitativ si 4
calitativ)

2. alimentarea cu energie electrica adecvata 4
3. asigurarea conditiilor de microclimat: instalatii de captare si 4
evacuare noxe

4, asigurarea conditiilor de microclimat: instalatii de mentinereg 4
a parametrilor de temperatura si umiditate

5. grupuri sanitare 3
6. managementul deseurilor de laborator 4
7. sistemul de canalizare racordat la reteaua orasului/localitatii 3
8. prezenta gurilor de vizitare la sistemul de canalizare 3
9. sistemul de epurare a apelor uzate 4
10. aprovizionarea cu gaze naturale 3
11. conditii de biosecuritate* 5
12. conditii de protectie antiterorista 4
II. Conditii specifice 100
1. conditii privind spatiile de lucru 20
a) desfasurarea activitatilor in conditii corespunzatoare 5
b) delimitarea spatiilor cu risc biologic 5
¢) asigurarea fluxului 5
d) aparatura pentru monitorizarea parametrilor de microclimat 5
2. conditii privind dotarea: 35
a) cu mobilier de birou 7
b) cu aparatura si instrumentar specific 13
c) facilitéti de comunicare (telefon, PC, optional fax si 8
scanner)

d) confidentialitatea probelor 7
3. conditii privind resursele umane 20
a) cadre cu studii superioare 13
(i) sef de laborator si/sau specialist/specialisti 8
(i) instruire in domeniu atestata 5
b) cadre cu studii medii si personalul auxiliar* 7
(i) tehnicieni veterinari/asistenti/laboranti 3
(i) instruire de profil 4
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4. testare interlaboratoare 5
Conditii generale si specifice Punctaj | Punctajul | Respecta sau
maxim comisiei |nu conditiile de
autorizare

5. documente 20
a) registru de primire a probelor 3
b) caiet sau fise de lucru 3
c) fise de evidentd/preparare/utilizare a reactivilor, 2
etaloanelor, mediilor de cultura etc.

d) fisa privind utilizarea si mentenanta (pentru fiecare aparat) 2
e) fisd privind monitorizarea temperaturii si umiditatii* 2
f) evidenta privind procesele-verbale de recoltare a probelor 3

pentru analiza si buletinele de analiza si a rezultatelor
analizelor pe suport de hartie

g) fisa privind gestionarea deseurilor periculoase 2

h) arhivd 3

* Unde este cazul.

Conditiile minime de autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor sunt:
I. conditii generale - minimum 80 p.;

I1. conditii specifice - minimum 90 p.

Comisia de evaluare

ANEXA Nr. 4 la norma sanitard veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala
Directia Sanitar-Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor..........c.cc..c......

REFERAT DE EVALUARE

in vederea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor a
laboratorului...........cc.ccoovviiiiinceccee

| data......cocvvennnen.

SUDSEMNGLTT, wvevvrererrerierierree s e e , constituiti in comisia de evaluare, avand in vedere documentatia
TNregistratd 1a......cuveevereeierenerresenieens SUD N din data de.......ccocvverrennnn. privind solicitarea evaludrii in vederea
emiterii autorizatiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor pentru laboratorul apartinand institutiei/unitatii
.......................................... , cu sediul N.....oceeeveeveeeveerienneen, CULcveienneen,, €Od poOStal....ieeieeene.., telefon....n..,
=) R = 11 , reprezentata prin

....................................................................................................... , in conformitate cu 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. 48/2010 privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, am verificat
documentatia si am controlat institutia/unitatea solicitanta in vederea indeplinirii conditiilor generale si specifice de functionare
pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.
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In urma evaluarii, laboratorul a intrunit un punctaj de........cccceevrueenee.
Laboratorul indeplineste cerintele pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor, pentru activitdtile

ANEXA Nr. 5 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala
Directia Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor..........cccceeevveeenen.

AUTORIZATIE SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Directorul Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd, LSVSA, farmacovigilentd si nutritie animala din
cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor/Directorul executiv al Directiei Sanitar-veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor............ , avand n vedere cererea si documentatia inregistrata la................. 2] G din data

in baza Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificdrile si completdrile ulterioare, a Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 48/2010 privind aprobarea Normei
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse controlului sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor, si a referatului de evaluare nr.................. , Intocmit de comisia de evaluare compusa din
............................................................ , In temeiul prevederilor legislatiei mentionate n referatul de evaluare,

EMITE:

autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor* (fara drept de emitere buletine de analiza - valabil pentru
laboratoarele de cercetare) pentru laboratorul (uzinal cu drept de emitere buletine de analiza pentru produsele proprii)

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizatii, schimbarea profilului sau efectuarea altor
activitati ori profiluri atrage, dupa caz, suspendarea temporara sau interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, precum si sanctionarea contraventionald potrivit legislatiei in vigoare.

* Parantezele se eliminad dupa caz.

** Se inscriu toate activitatile si profilurile pentru care se acorda autorizatia conform normelor sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor in vigoare.

Director/Director executiv,

(nume, prenume, semndturd si stampild)

¥ [T TR SRN
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ANEXA Nr. 6 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor
REGISTRU
de evidenta a laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor autorizate
Nr. Data Denumirea | Adresa Denumirea Adresa Activitati Nr./data Observatii
crt. depunerii/ institutiei | sediului | laboratorului | punctului | supuse autorizarii
inregistrarii social, conform de lucru, | evaluarii sanitar-
cereriisia telefon, legislatiei [telefon, fax veterinare si
documentatiei fax specifice pentru
siguranta
alimentelor
ANEXA Nr. 7 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor
AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA Sl PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR.....cccvruerrerrssnesesanens
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, Institutia/Unitatea.......ccoceveerienneenns

LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala

Directia Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta

Alimentelor.........ccveeenne Nr........ din..........
Nr........ din..........

NOTA DE CONSTATARE

incheiatd astazi,.......c...... o] - TR

SUDSEMNGLi, verveerrerrerreerreerersrersennrenns , membri ai comisiei de evaluare in cadrul Directiei de coordonare tehnica a
institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala a Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor/Directiei Sanitar-veterinare si pentru Siguranta Alimentelor..........cccc..... , In urma controlului efectuat in unitatea
.............................. , €U SEdiUl TN .oeeeeie e s, UNIEAtE @partindnd,....cceececce e ceeseseenennn.CU Sediul in
............................................................................................................... , am efectuat evaluarea obiectivului,.........ccccevveeeriiiieeennn. 1N
VEdErea ...covvvvveeiieeiirennns , In prezenta domnului/dOaMNE .......cceeveveereererreerer e seenaens , avand calitatea de
..................................... al INSEtULIEI/ UNTEEIT. ... e eeeee e e
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* Se vor detalia toate deficientele si neconformitatile constatate.
** Numele, prenumele, semnatura si stampila.

ANEXA Nr. 8 la norma sanitard veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala
Directia Sanitar-Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor..........c.coceevieeenne

ORDONANTA
privind suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Directorul Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala din
cadrul 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 sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 48/2010 privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea

laboratoarelor supuse controlului sanitar-veterinarsi pentru siguranta alimentelor si nota de constatare inregistratd la.......... sub
nr......din data de............... , Intocmita de........... , In baza verificarii efectuate la laboratorul ............. , adresa laboratorului:
DISPUNE:

suspendarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevazute in Autorizatia sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor nr........... din data de.......cceceu.. , Incepand cu data de................ pana la data de........ , pentru profilurile

Nerespectarea masurilor dispuse atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionala, conform prevederilor legale in vigoare.
Prezentul act se ataseaza la autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.

Director/Director executiv,

ANEXA Nr. 9 la norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor
AUTORITATEA NA]’IONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala
Directia Sanitar-Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor..........coceeeevveeenen.
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ORDONANTA
privind interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
NF s AN

Directorul Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referinta, LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala din
cadrul 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 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 Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 48/2010 privind aprobarea Normei sanitare veterinare i pentru siguranta alimentelor privind autorizarea
laboratoarelor supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor si nota de constatare inregistratd la..........ccceeu....

sub nr........... dindatade ......coeevrenrrnnnne , TNEOCMILE dE v e , In baza verificarii efectuate la
[@boratorul ......ccoeeevviiiieer e , adresa laboratorului:.......ccccevvevvveeeeesncseeeee e ,

DISPUNE:

fncepand cu data de......ccoceeveevernnns , interzicerea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevazute in
Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor nr................... din data de.........ccceeueennee.

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

Director/Director executiv,
(semnadtura si stampila oficiald)

Y=Y TN
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