AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

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

Vazand Referatul de aprobare nr. ............ din oo , Intocmit de Directia
Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si de Grupul de lucru stabilit prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 121/2021,

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

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

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

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

1. La art. 2, literele i) si 0) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

i) buletin de analiza - documentul redactat/emis de un laborator autorizat conform

prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor care contine rezultatul

analizelor efectuate pe proba de laborator;

o) personal de specialitate - personal cu studii superioare sau cu studii medii care face

dovada pregatirii profesionale si instruirii compatibile cu domeniul de activitate al

laboratorului;”

2. La art. 2, dupa litera ii) se introduc doua noi litere, literele jj) si kk), cu urmatorul

cuprins:

”jj) inregistrarea laboratoarelor - parcurgerea etapelor procedurale, conform prezentei

norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, care au drept scop obtinerea

inregistrarii;



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

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

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

4. La art. 8, alineatul 5 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

5. La art. 12, alineatul 1, litera c) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

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

”(3) Pentru laboratoarele prevazute la art. 3, alineatul 2, litera b) se desemneaza o persoana
cu studii superioare, specialitate medicina veterinara, responsabila cu coordonarea si
supervizarea activitatii;”

7. La art. 13, alin. (1), litera | se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”l) inregistrari generate de verificarea metodelor de analiza standardizate supuse autorizarii,
dupa caz;”

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

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

a) control fizico-chimic;

b) control microbiologic;

c) control biologic - teste biologice si biochimice;

d) control biotoxicitate;

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

9. Art. 21 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 21 - (1) Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) care detin autorizatie sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor vor fi evaluate de catre autoritatea competenta
pana la data de 30 iunie 2022 pentru verificarea respectarii conditiilor prevazute la Anexa nr.
4 din prezenta norma sanitar-veterinara.

(2) Laboratorul evaluat conform prevederilor alin. (1) trebuie sa indeplineasca toate cerintele
de functionare pevazute in Anexa nr. 4 la prezenta norma sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor pana la data de 31 decembrie 2022.

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

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

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

(6) Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa pentru laboratoarele
prevazute la alin. (4) este valabila atat timp cat sunt indeplinite conditiile de functionare
prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor.”

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

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

11. La art. 29, alineatul 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:



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

12. La art. 29, dupa alineatul 7 se introduce un nou alineat, alineatul 8, cu urmatorul
cuprins:

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

13. Art. 37 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 37 - (1) Autorizatia sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa anterior
aparitiei prezentului ordin ramane valabila pana in cazul in care in urma unor controale
efectuate se constata neindeplinirea conditiilor de autorizare, prevazute in prezenta norma
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor si se aplica procedura prevazuta la Cap. IX.
(2) Autorizatia sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor este valabila atat timp cat
sunt indeplinite conditiile prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor.”

14. Art. 42 se modifica si va avea urmatorul curpins:

”Art. 42 - Anexele nr. 1 - 14 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara si
pentru siguranta alimentelor.”

15. La Anexa nr. 2, lit. E, punctele 4, 5 si 7 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

”

E. Cerinte privind documentele si inregistrarile

.............................

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

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

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

16. Anexa nr. 11 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”Anexa nr. 11
la norma sanitar veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor ................

ORDONANTA
privind inchiderea unitatii si anularea Autorizatiei sanitar veterinare si
pentru siguranta alimentelor

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



Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ....... privind aprobarea Normei sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul
laboratoarelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator si nota de

control inregistrata la ............ cu nr. .... din data de .......... , Intocmita de
............................ , In baza verificarii efectuate la laboratorul ..........cccovvinviinnnns,
adresa laboratorului:.................. s

DISPUNE:
incepand cu data de .............. inchiderea unitatii si anularea Autorizatiei sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor pentru ................. reprezentata legal de catre

Desfasurarea activitatii se realizeaza numai dupa obtinerea Autorizatiei sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor, conform prevederilor legale in vigoare.

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

Presedinte - Secretar de Stat/Director executiv

(nume, prenume, semnatura)”

17. Dupa Anexa nr. 13, se introduce o noua anexa, Anexa nr. 14, cu urmatorul curpins:
»Fisa de evaluare a laboratorului care efectueaza analize pentru detectarea Trichinella
in carne

DOVEZI
VERIFICARE DA |

1. Sistemul de management al calitatii
Laboratorul de testare are un sistem de
management al calitatii?
Proceduri standard de operare (PSO)
Instructiuni
Documente asociate (formulare, documente de
inregistrare etc.)
Laboratorul are o persoana responsabila de
procedurile administrative, inclusiv pentru achizitia
de substante chimice, consumabile si dispozitive?
Laboratorul are o persoana responsabila cu
informarea autoritatii competente cu privire la
detectarea unui esantion pozitiv?
Sunt disponibile date de contact pentru autoritatea
competenta si Laboratorul national de referinta (de
exemplu, telefon, adresa de e-mail)?

N0 OBSERVATII

2. Personal

Laboratorul are un supraveghetor sau un sef al
laboratorului?

Supraveghetorul sau seful laboratorului:

- are autoritatea de a gestiona activitatile
desfasurate de laborator?

- are autoritatea sa semneze raportul de testare?

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

-are experienta in domeniul diagnosticului direct al
infectiilor cu Trichinella la animalele susceptibile?
Personalul tehnic are cunostinte de baza privind
parazitii din genul Trichinella si morfologia acestora?
Personalul tehnic are experienta demonstrata in
efectuarea de teste pentru detectarea larvelor de
Trichinella in carne, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2015/1375?

3. Metoda/metodele de testare




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

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

Sunt disponibile documentele procesului de
verificare?

Acestea includ:
. numarul testelor efectuate?

. originea esantionului (de exemplu, Laboratorul
national de referintd, Laboratorul de referinta al

Uniunii Europene pentru Paraziti)?

. analiza statistica?
. evaluarea rezultatelor?

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

4. Dotari de laborator

Laboratorul respecta orientarile de biosecuritate de
nivel 2?

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

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

5. Echipamente

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

Este disponibil cel putin un dispozitiv din fiecare tip
pentru situatii de urgenta?

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

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

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

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

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

Data expirarii substantelor chimice este verificata
periodic?

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

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

6. Manipularea esantioanelor

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

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

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

Accesul in laborator este controlat?




7. Trasabilitate

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

Esantioanele sunt identificate in mod univoc?

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

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

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

De catre cine?

Cat timp?

Raportul de testare include:

specia de animale?

AN

codul probei?

metoda de testare efectuata?

cantitatea de muschi digerat per animal?

cantitatea de carne nedigerata?

rezultatele testului?

numele analistului care a efectuat testul?

data si ora efectuarii testului?
semnatura analistului?

semnatura supraveghetorului?
comentariu/observatie?

AV N N U N N NN

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

. identificarea esantionului/esantioanelor
pozitiv(e)?

. trasabilitatea completa a esantionului pozitiv
pana la carcasa?

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

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

Laboratorul respecta orientarile Comisiei
Internationale pentru Tichineloza - ICT sau
Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor -
OIE privind manipularea esantioanelor pozitive si
gestionarea rezultatelor?

8. Metode de testare: Puncte critice de control

8.1. Dispozitive

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

Sita este realizata din alama sau din otel inoxidabil
si are dimensiunea orificiilor de 180 pm?

Este curatata in mod adecvat si regulat?

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

8.2. Consumabile

Exista pipete corespunzatoare pentru colectarea
larvelor?

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

8.3. Reactivi

Acidul clorhidric are concentratia molara
corespunzdtoare?

Pepsina:

. activitatea este corespunzatoare?

este depozitata corespunzator?

data expirarii este raportata in mod clar?

Exista alcool etilic in concentratie de 90 %




pentru pastrarea larvelor? | |

8.4. Pregdtirea fluidului de digestie

Este respectata secventa de adaugare a
componentelor fluidului de digestie? 1. apa, 2. acid
clorhidric si 3. pepsina

8.5. Colectarea sedimentului primar si secundar

Timpul de sedimentare este adecvat?

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

8.6. Examinare microscopicd

Analistii au fost formati pentru:
e arecunoaste larve in bazinul de numarare
sau in vasul Petri?

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

8.7. Asigurarea calitdtii rezultatelor testelor

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

9. Formarea personalului

9.1 Personalul a fost implicat in testarea
esantioanelor participand la:
. un program de control al calitatii testelor
utilizate pentru detectarea larvelor de
Trichinella?

. o evaluare periodica a procedurilor de testare,
de inregistrare si de analiza realizate in
laborator?

10. Verificarea competentei

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

10.1.1n cazul unui esec al incercarii de competenta,

laboratorul:

e  analizeaza cauzele acestui esec?

. pune in aplicare masuri corective adecvate?

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

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

Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

Robert Viorel CHIOVEANU

Bucuresti, ......

Nr. ......



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

DIRECTIA COORDONARE LABORATOARE SI PRODUSE MEDICINALE VETERINARE

SE APROBA
PRESEDINTE - SECRETAR DE STAT,

Dr. Robert Viorel CHIOVEANU

REFERAT DE APROBARE

Avand in vedere:

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

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

- punctul de vedere al specialistilor cu atributii in domeniul produselor medicinale
veterinare din cadrul DCLPMV;

Directia Coordonare Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare considera
necesara si oportuna completarea si modificarea Normei sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si
analize de laborator, aprobata prin Ordinul presedintelui ANSVSA nr. 104/2021, dupa cum
urmeaza:

1. La art. 2, literele i) si 0) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

i) buletin de analiza - documentul redactat/emis de un laborator autorizat
conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor care
contine rezultatul analizelor efectuate pe proba de laborator;

o) personal de specialitate - personal cu studii superioare sau cu studii medii care
face dovada pregatirii profesionale si instruirii compatibile cu domeniul de
activitate al laboratorului;”

2. La art. 2, dupa litera ii) se introduc doua noi litere, literele jj) si kk), cu
urmatorul cuprins:
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

”jj) inregistrarea laboratoarelor - parcurgerea etapelor procedurale, conform
prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, care au drept
scop obtinerea inregistrarii;

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

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

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

4. La art. 8, alineatul 5 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

5. La art. 12, alineatul 1, litera c) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

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

”(3) Pentru laboratoarele prevazute la art. 3, alineatul 2, litera b) se desemneaza o
persoana cu studii superioare, specialitate medicina veterinara, responsabila cu
coordonarea si supervizarea activitatii;”

7. La art. 13, alin. (1), litera | se modifica si va avea urmatorul cuprins:

1) inregistrari generate de verificarea metodelor de analiza standardizate supuse
autorizarii, dupa caz;”

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

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

a) control fizico-chimic;

b) control microbiologic;

c) control biologic - teste biologice si biochimice;

d) control biotoxicitate;

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

9. Art. 21 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”"Art. 21 - (1) Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) care detin
autorizatie sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor vor fi evaluate de
catre autoritatea competenta pana la data de 30 iunie 2022 pentru verificarea
respectarii conditiilor prevazute la Anexa nr. 4 din prezenta norma sanitar-
veterinara.

(2) Laboratorul evaluat conform prevederilor alin. (1) trebuie sa indeplineasca
toate cerintele de functionare pevazute in Anexa nr. 4 la prezenta norma sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor pana la data de 31 decembrie 2022.

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

(4) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), nu este necesara evaluarea
laboratoarelor care detin autorizatie sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor si sunt acreditate in conformitate cu prevederile SR EN ISO IEC 17025.
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(5) Laboratoarele care se afla in situatia prevazuta la alin. (4) furnizeaza dovezi
catre autoritatea competenta pentru demonstrarea acreditarii.

(6) Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa pentru
laboratoarele prevazute la alin. (4) este valabila atat timp cat sunt indeplinite
conditiile de functionare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor.”

10. La art. 23, alineatul (1), litera a) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”a) pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a), reprezentanti ai
structurii responsabile cu coordonarea laboratoarelor din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, care pot coopta,
dupa caz, persoane din alte structuri ale Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor;”

11. La art. 29, alineatul 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

12. La art. 29, dupa alineatul 7 se introduce un nou alineat, alineatul 8, cu
urmatorul cuprins:

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

13. Art. 37 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 37 - (1) Autorizatia sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa
anterior aparitiei prezentului ordin ramane valabila pana in cazul in care in urma
unor controale efectuate se constata neindeplinirea conditiilor de autorizare,
prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor si
se aplica procedura prevazuta la Cap. IX.

(2) Autorizatia sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor este valabila atat
timp cat sunt indeplinite conditiile prevazute in prezenta norma sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor.”

14. Art. 42 se modifica si va avea urmatorul curpins:

”Art. 42 - Anexele nr. 1 - 14 fac parte integranta din prezenta norma sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor.”

15. La Anexa nr. 2, lit. E, punctele 4, 5 si 7 se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

”»

E. Cerinte privind documentele si inregistrarile

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

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

7. documente de intrare, fise de evidenta, preparare si
consum al reactivilor/seturilor de diagnostic,
materialelor de referinta, mediilor de cultura, cu

termenele de valabilitate ale acestora, consumabile si ?
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| alte materiale necesare desfasurarii activitatii specifice | |

16. Anexa nr. 11 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”Anexa nr. 11
la norma sanitar veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor ................

ORDONANTA
privind inchiderea unitatii si anularea Autorizatiei sanitar veterinare si
pentru siguranta alimentelor

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

laborator si nota de control inregistrata la ............ cunr. .... din data de .......... ,
intocmita de .....ovevviiiiiiiiiiiinnn.. , In baza verificarii efectuate la laboratorul
............................ , adresa laboratorului:..................,

DISPUNE:
incepand cu data de .............. inchiderea unitatii si anularea Autorizatiei sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor pentru ................. reprezentata legal de
oF: {4 (PN

Desfasurarea activitatii se realizeaza numai dupa obtinerea Autorizatiei sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor, conform prevederilor legale in vigoare.
Nerespectarea masurilor dispuse atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionala, conform
prevederilor legale in vigoare.

Presedinte - Secretar de Stat/Director executiv

(nume, prenume, semnatura)”

17. Dupa Anexa nr. 13, se introduce o noua anexa, Anexa nr. 14, cu urmatorul curpins:
»Fisa de evaluare a laboratorului care efectueazd analize pentru detectarea Trichinella in
carne

TNDEPLINIRE CONDITII DE
AUTORIZARE OBSERVATII
DA | NU

CONDITII DE AUTORIZARE SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

1. Sistemul de management al calitatii

Laboratorul de testare are un sistem de
management al calitatii?
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Proceduri standard de operare (PSO)

Instructiuni

Documente asociate (formulare, documente de
inregistrare etc.)

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

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

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

2. Personal

Laboratorul are un supraveghetor sau un sef al
laboratorului?

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

- are autoritatea sa semneze raportul de testare?

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

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

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

Personalul tehnic are experienta demonstrata in
efectuarea de teste pentru detectarea larvelor de
Trichinella in carne, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2015/1375?

3. Metoda/metodele de testare

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

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

Sunt disponibile documentele procesului de
verificare?

Acestea includ:
. numarul testelor efectuate?

. originea esantionului (de exemplu, Laboratorul
national de referinta, Laboratorul de referinta al

Uniunii Europene pentru Paraziti)?

. analiza statistica?
° evaluarea rezultatelor?

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

4. Dotari de laborator

Laboratorul respecta orientarile de biosecuritate de
nivel 2?

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

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

5. Echipamente

Numarul de dispozitive din fiecare tip este adaptat
numarului de esantioane care trebuie sa fie
testate in fiecare zi/saptamana?
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Este disponibil cel putin un dispozitiv din fiecare tip
pentru situatii de urgenta?

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

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

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

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

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

Data expirarii substantelor chimice este verificata
periodic?

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

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

6. Manipularea esantioanelor

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

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

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

Accesul in laborator este controlat?

7. Trasabilitate

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

Esantioanele sunt identificate in mod univoc?

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

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

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

De catre cine?

Cat timp?

Raportul de testare include:

specia de animale?

codul probei?

metoda de testare efectuata?

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

NN
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rezultatele testului?

numele analistului care a efectuat testul?

data si ora efectuarii testului?

semnatura analistului?

semnatura supraveghetorului?
comentariu/observatie?

AN N NN

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

e identificarea esantionului/esantioanelor
pozitiv(e)?

. trasabilitatea completa a esantionului pozitiv
pana la carcasa?

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

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

Laboratorul respecta orientarile Comisiei
Internationale pentru Tichineloza - ICT sau
Organizatiei Mondiale pentru Sanatatea Animalelor -
OIE privind manipularea esantioanelor pozitive si
gestionarea rezultatelor?

8. Metode de testare: Puncte critice de control

8.1. Dispozitive

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

Sita este realizata din alama sau din otel inoxidabil
si are dimensiunea orificiilor de 180 pm?

Este curatata in mod adecvat si regulat?

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

8.2. Consumabile

Exista pipete corespunzatoare pentru colectarea
larvelor?

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

8.3. Reactivi

Acidul clorhidric are concentratia molara
corespunzatoare?

Pepsina:

. activitatea este corespunzatoare?

este depozitata corespunzator?

data expirarii este raportata in mod clar?

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

8.4. Pregdtirea fluidului de digestie

Este respectata secventa de adaugare a
componentelor fluidului de digestie? 1. apa, 2. acid
clorhidric si 3. pepsina

8.5. Colectarea sedimentului primar si secundar

Timpul de sedimentare este adecvat?

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

8.6. Examinare microscopicd

Analistii au fost formati pentru:
e arecunoaste larve in bazinul de numarare
sau in vasul Petri?
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e acolecta imediat larvele si a le pastra in
flaconul conic in alcool etilic cu
concentratie de 90 %?

8.7. Asigurarea calitdtii rezultatelor testelor

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

9. Formarea personalului

9.1 Personalul a fost implicat in testarea
esantioanelor participand la:
. un program de control al calitatii testelor
utilizate pentru detectarea larvelor de
Trichinella?

. o evaluare periodica a procedurilor de testare,
de inregistrare si de analiza realizate in
laborator?

10. Verificarea competentei

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

10.1.1n cazul unui esec al incercarii de competenta,
laboratorul:

. analizeaza cauzele acestui esec?

. pune in aplicare masuri corective adecvate?

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

Astfel, luand in considerare cele mentionate mai sus, Directia Coordonare
Laboratoare si Produse Medicinale Veterinare a elaborat proiectul de ordin pentru
modificarea si completarea Ordinului presedintelui ANSVSA nr. 104/2021 pentru
aprobarea Normei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor privind
autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor in care se desfdsoard activitdati de testare si analize de
laborator, pe care il inaintam alaturat in vederea aprobarii.

Cu stima,

p.DIRECTOR,

Dr. Florica DURLEA
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