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Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor - ANSVSA - Norma din 26 iulie 2021

Norma sanitara 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, din 26.07.2021

In vigoare de la 17 octombrie 2021

Consolidarea din data de 26 mai 2025 are la baza publicarea din Monitorul Oficial, Partea | nr. 793 din 18 august 2021 si
include modificarile aduse prin urmatoarele acte: Ordin 111/2023;
Ultimul amendament in 21 septembrie 2023.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor stabileste conditile de autorizare,
inregistrare si control pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator, denumite in continuare laboratoare.

Art. 2. - Tn sensul prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, expresiile si termenii de mai jos

au urmatoarele semnificatii:
a) unitati in care se desfasoara activitati supuse supravegherii si controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta

alimentelor si din care se preleveaza probe:
1. unitati care colecteaza, produc, prelucreaza, proceseaza, depoziteaza, transporta, distribuie, intermediaza,

comercializeaza, importa, exporta sau valorifica produse si subproduse de origine animala sau nonanimalg;
2. 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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3. unitati care produc, testeaza, depoziteaza, distribuie si comercializeaza hrana pentru animale sau materii prime
furajere;

4. unitati care colecteaza, transporta, depoziteaza, proceseaza, prelucreaza si utilizeaza subproduse de origine animala
ce nu sunt destinate consumului uman/produse derivate din acestea;

b) unitati in care se desfasoara activitati supuse supravegherii si controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta
alimentelor:

1. unitati care asigura asistenta sanitar-veterinara;

2. unitati de invatamant medical veterinar;

3. unitati de cercetare medicala veterinara sau alte unitati de profil in care se utilizeaza animale sau produse supuse
controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor;

4. laboratoare sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor;

c) autorizarea laboratoarelor - parcurgerea etapelor procedurale, conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor, care au drept scop obtinerea autorizatiei;

d) autorizatie - documentul emis de autoritatea competenta care atesta ca sunt indeplinite conditile de autorizare
prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor;

e) autoritate competenta - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor si directiile sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;

f) domeniul de activitate al laboratoarelor - aria de investigatii pentru care sunt specializate laboratoarele in care se
desfasoara activitati sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, respectiv sanatatea si bunastarea animalelor si
organisme modificate genetic, siguranta produselor alimentare gi a hranei pentru animale, produsele medicinale veterinare
si alte produse de uz veterinar;

g) profil analitic - mod de organizare a domeniului analitic din cadrul unui laborator;

h) laborator autorizat - laboratorul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara activitati de
testare si analize de laborator, care indeplineste conditiile de autorizare prevazute de prezenta norma sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor si care a obtinut autorizatia;

1) buletin de analiza/raport de incercare - documentul redactat/emis de un laborator autorizat conform prezentei norme
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor care contine rezultatul analizelor efectuate pe proba/probele de
laborator/obiectul de incercat;
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|) conditii de functionare - conditiile de autorizare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor;

k) echipa de evaluare - grup de specialisti desemnati pe domenii/profiluri de activitate de autoritatea competenta sa
realizeze evaluarea indeplinirii conditiilor de functionare ale unui laborator care solicita autorizarea sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor;

|) echipa de control - grup de specialisti desemnati pe domenii/profiluri de activitate de autoritatea competenta sa
realizeze verificarea laboratorului autorizat privind respectarea conditiilor de functionare prevazute de prezenta norma
sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor;

m) produs alimentar - orice substanta sau produs, indiferent daca este prelucrat, partial prelucrat sau neprelucrat,
destinat sau prevazut in mod rezonabil a fi ingerat de oameni; produsele alimentare includ bauturile, guma de mestecat si
orice substanta, inclusiv apa, incorporata in mod intentionat in produse alimentare in timpul producerii, prepararii sau
tratarii lor;

n) hrana pentru animale - orice substanta sau produs, inclusiv aditivii, indiferent daca sunt prelucrate, partial prelucrate
sau neprelucrate, destinate hranirii pe cale orala a animalelor;

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

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

q) material de referinta - material suficient de omogen si stabil in ceea ce priveste una sau mai multe proprietati specifice,
ce s-a stabilit ca este corespunzator pentru utilizarea prevazuta intr-un proces de masurare;

r) metoda de screening - metoda folosita pentru detectarea prezentei unui analit sau clase de analifi la nivelul de interes,
adecvata pentru aplicarea pe scara larga;

s) metoda de confirmare - metoda care furnizeaza informatii complete sau complementare ce permit identificarea univoca
a substantei/microorganismului si, dupa caz, cuantificarea acesteia la nivelul de interes;

t) validare - verificarea prin care se confirma ca cerintele specificate sunt adecvate pentru o utilizare intentionata;

u) verificare - evaluarea unei metode in vederea furnizarii de dovezi obiective ca indeplineste cerintele specificate in acte
normative, standarde internationale sau specificatii tehnice;
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V) incercare/testare/analiza - determinarea uneia sau mai multor caracteristici ale unui obiect de evaluare a conformitatii
- proba analizata;

w) comparare interlaboratoare - ILC - organizarea, efectuarea si evaluarea unor masurari sau incercari pe obiecte
identice sau asemanatoare de catre doua sau mai multe laboratoare in conformitate cu conditiile predeterminate;

x) Incercare de competenta - evaluare a performantelor unui participant prin intermediul compararilor interlaboratoare,
in raport cu criterii prestabilite;

y) limitd autorizatd/admisa/maxima - limita, continutul sau alta toleranta aplicabila substantelor, stabilite in legislatia
specifica;

z) proba cu rezultat prezumtiv neconform - proba analizata printr-o metoda de screening calitativa sau cantitativa in care
s-a detectat/cuantificat prezenta unui analit mai mare de LOD, LOQ, CCB sau MRL, dupa caz, care impune o analiza
suplimentara printr-o metoda de confirmare pentru stabilirea fara echivoc a neconformitatii rezultatului;

aa) proba cu rezultat neconform - proba analizata printr-o metoda de confirmare care stabileste fara echivoc
neconformitatea rezultatului in raport cu o limita autorizata/admisa;

bb) proba cu rezultat pozitiv - proba analizata printr-o metoda de screening sau printr-o metoda de confirmare, care
detecteaza sau determina prezenta in proba a unui analit, a unui agent biologic sau a anticorpilor postinfectiosi;

cc) biosecuritate - totalitatea mijloacelor de protectie, de control si de responsabilitate asumata pentru materialele
biologice stocate si manipulate in cadrul laboratorului, in scopul prevenirii accesului neautorizat, precum si a pierderii
acestora ori sustragerii si utilizarii ilicite sau imprastierii deliberate in afara laboratorului;

dd) biosiguranta - principiile de izolare, tehnicile si practicile implementate cu scopul de a preveni expunerea
neintentionata la materialele biologice sau eliberarea lor, accidental, in cadrul laboratorului;

ee) document de referinta - document care reglementeaza activitatea specificd/document in raport cu care a fost
elaborata procedura, respectiv standarde nationale sau internationale, Manualul de standarde de diagnostic al Organizatiei
Mondiale pentru Sanatatea Animalelor, legislatie nationala, europeana sau internationala, deciziile Comisiei Europene,
literatura de specialitate, instructiunea tehnica a producatorului reagentului sau kitului de diagnostic, documentatia tehnica
pentru echipamentele de laborator;

ff) capacitatea adecvata - capacitatea analitica a laboratorului de a efectua incercari in conditii care sa asigure rezultate
valide;

0g) subcontractare - acord incheiat intre doua laboratoare in vederea efectuarii unor teste sau analize de laborator;
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hh) introducerea pe piata - detinerea produselor alimentare sau a hranei pentru animale in scopul vanzarii, inclusiv
oferirea pentru vanzare sau orice alta forma de transfer, indiferent daca este gratuita sau nu, respectiv vanzarea, distributia
si alte forme de transfer;

1) principiu analitic - principiul de lucru comun mai multor metode cu rezultate exprimate similar, din cadrul aceluiasi profil
analitic, care reflecta modul de desfasurare a unei tehnici.

|]) cererea de analiza/proces-verbal pentru probele prelevate-document de insotire a probelor in laborator, in care sunt
inscrise toate informatiile pentru identificarea probelor in scopul asigurarii unei trasabilitati corespunzatoare;

kk) Tnregistrarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor a laboratoarelor - parcurgerea etapelor procedurale,
conform prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, care au drept scop obtinerea inregistrarii
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor;

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

CAPITOLUL 11
Categoriile de laboratoare supuse autorizarii/inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

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

Se supun autorizarii/inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor urmatoarele unitati in care se
desfasoara activitati de testare si analize de laborator:

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;

b) laboratoarele organizate in cadrul directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti;

c) laboratoarele private, cu personalitate juridica si organizate ca structura proprie;

d) laboratoarele organizate in cadrul unitatilor de invatamant superior;

e) laboratoarele organizate in cadrul institutelor de cercetare;
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f) laboratoarele organizate in cadrul unor ministere sau al unor institutii ale administratiei publice centrale sau locale,
altele decat cele din subordinea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor;

g) laboratoarele care desfasoara ca unica activitate depistarea prezentei Trichinella din tesut muscular, in conformitate
cu Regulamentul de punere Tn aplicare (UE) 2015/1.375 al Comisiei din 10 august 2015 de stabilire a normelor specifice
aplicabile controalelor oficiale privind prezenta de Trichinella in carne, cu amendamentele ulterioare;

h) laboratoarele organizate in cadrul asociatiilor si fundatjilor profesionale;

I) laboratoarele organizate in cadrul unitatilor din industria alimentara, al unitatilor producatoare de hrana pentru animale
sau al unitatilor de crestere a animalelor, cunoscute si sub denumirea de laboratoare uzinale.

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

Art. 4. - Autoritatea competenta pentru autorizarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a) -f) este Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.

Autoritatea competenta pentru autorizarea sau inregistrarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) -i) este
directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti.

CAPITOLUL Il
Documentatia necesara autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Art. 5. - in vederea autorizérii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, unitatile cu personalitate juridica in
cadrul carora functioneaza laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) transmit la autoritatea competenta o documentatie
care trebuie sa cuprinda urmatoarele:

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

b) memoriul tehnic justificativ, care va contine urmatoarele:

parte introductiva;
descrierea spatiilor si a fluxului analitic, pentru fiecare profil in parte, dupa caz;
lista personalului, a atributiilor acestuia in cadrul laboratorului si a instruirilor pentru profilurile in care isi desfasoara
activitatea;
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lista echipamentelor din dotare, lista matricilor, a metodelor de analiza si a referentialelor utilizate in cadrul metodelor
de analiza;
c) schita laboratorului, cu detalierea fluxurilor analitice;
d) copia contractului cu firme specializate in ridicarea si prelucrarea deseurilor;
e) copia certificatului unic de inregistrare si a certificatului constatator emise de oficiul registrului comertului in cazul
societatilor comerciale, dupa caz;
f) 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 agroalimentar, dupa caz;
g) copia planului de amplasare a laboratorului in cadrul unitatii, dupa caz;
h) dovada achitarii tarifului de evaluare;
1) copia actului de detinere/inchiriere a spatiului.
In vederea extinderii autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, laboratoarele prevazute la art. 3
alin. (2) transmit la autoritatea competenta o documentatie care trebuie sa cuprinda urmatoarele:
a) cererea de extindere, conform modelului prevazut in anexa nr. 1;
b) lista echipamentelor pentru metodele solicitate;
c) lista matricilor, a metodelor de analiza si a referentialelor utilizate in cadrul metodelor de analiza pentru care solicita
extinderea;
d) lista personalului, a atributiilor acestuia in cadrul laboratorului si a instruirilor pentru profilurile/metodele pentru care se
solicita extinderea autorizarii;
e) dovada achitarii tarifului de evaluare.
Tariful de evaluare in vederea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor este cel prevazut la lit. H
din anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014
privind aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, cu modificarile i
completarile ulterioare, si se plateste anticipat, pentru fiecare solicitare de autorizare, directiei sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti in raza careia laboratorul isi desfasoara activitatea.
In cazul in care un laborator autorizat solicitd autorizarea unor activitati de testare si analize de laborator suplimentare
- extindere, tariful de evaluare se reduce cu 50%.
Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor din subordinea Autoritati Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor sunt scutite de la plata tarifului de evaluare.
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Art. 5%, - Documentatia necesara pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor conform
prevederilor prezentei norme sanitare veterinare se poate transmite si online prin platforma Punctului de contact unic
electronic - PCUe, dezvoltata de Autoritatea pentru Digitalizarea Romaniei.

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

CAPITOLUL IV
Procedura de autorizare/inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor si componenta echipelor de
evaluare
Art. 6. - Autoritatea competenta Tnregistreaza, verifica si solutioneaza cererea de autorizare sau inregistrare in

termen de maximum 30 de zile lucratoare de la data inregistrarii acesteia sau de la data ultimei completari a dosarului
privind documentatia depusa de solicitant.

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

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

In situatia in care documentatia este completd si corect intocmita, autoritatea competentd solicitd personal de
specialitate pentru constituirea echipei de evaluare, stabileste si comunica reprezentantului legal al laboratorului solicitant
data evaluarii la fata locului.

Evaluarea la fata locului consta in verificarea indeplinirii de catre laboratorul solicitant a conditiilor de autorizare
prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor, inclusiv a inregistrarilor generate de
verificarea sau validarea metodelor de analiza supuse autorizarii.

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

a) evaluarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a) se realizeaza de catre o echipa de evaluare compusa din
reprezentanti ai structurii de specialitate responsabile cu autorizarea laboratoarelor si reprezentanti ai structurii de
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specialitate pentru domeniul analitic, respectiv din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, dupa caz;

b) evaluarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin. (2) lit. b) -f) se realizeaza de catre o echipa de evaluare compusa din
reprezentanti ai structurii de specialitate responsabile cu autorizarea laboratoarelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si din personal de specialitate din cadrul institutelor nationale veterinare de
referinta si/sau al laboratoarelor nationale de referinta;

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

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

Art. 8. - Evaluarea fiecarui profil analitic solicitat in vederea autorizarii se efectueaza de catre specialistul desemnat,
impreuna cu reprezentantul autoritatii competente, prin intocmirea fisei de evaluare, al carei model este prevazut in anexa
nr. 2.

In urma evaluarii modului de indeplinire a conditiilor de autorizare, specialistul desemnat de autoritatea competenta
completeaza, dupa caz, rezultatul evaluarii in fisa de evaluare la sectiunile "Da", "Nu", "Neaplicabil" si "Observatii".

Un profil analitic indeplineste conditiile de autorizare daca in urma evaluarii se acorda calificativul "Da", acolo unde
este aplicabil, la toate categoriile mentionate in fisa de evaluare.

In cazul in care nu toate metodele de analiz asociate unui profil indeplinesc conditiile de autorizare se poate acorda
calificativul "Da" pentru profilul respectiv, mentionandu-se in Fisa de evaluare metodele de analiza care nu indeplinesc
conditiile de autorizare.

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 cerintda si metoda/metodele pentru care nu este
indeplinita cerinta respectiva.

In baza fiselor de evaluare, echipa de evaluare intocmeste, conform modelului prevazut in anexa nr. 3, referatul de
evaluare pentru intregul laborator, in cuprinsul caruia se mentioneaza profilurile analitice care indeplinesc conditiile de
autorizare si propunerea pentru autorizarea/neautorizarea laboratorului.
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Pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2), care indeplinesc conditiile de autorizare sau inregistrare, autoritatea
competenta emite autorizatia sau documentul de inregistrare in termen de maximum 10 zile lucratoare de la data intocmirii
referatului de evaluare sau de la data depunerii solicitarii de inregistrare; modelul autorizatiei sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor este prevazut in anexa nr. 6, iar modelul documentului de inregistrare sanitar-veterinara si pentru
siguranta alimentelor este prevazut in anexa nr. 7.

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

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

In cazul in care apar modificari care nu afecteaza conditiile de functionare pentru care s-a emis autorizatia sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelor, in urma unei notificari catre autoritatea competenta insotita de documente
justificative relevante, se emite o noua autorizatie in care se inscriu noile modificari solicitate.

n cazul in care, in urma verificarii la fata locului, echipa de evaluare constata neindeplinirea conditiilor de autorizare
a laboratorului, prevazute in prezenta norma sanitara 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 de maximum 90 de zile.

Daca pana la expirarea termenului acordat prevazut la alin. (11) autoritatea competenta nu este notificata cu privire
la remedierea deficientelor sau daca in urma reevaluarii la fata locului autoritatea competenta constata ca deficientele nu
au fost remediate, dosarul depus in vederea autorizarii este respins.

In cazul in care in urma evaluarii la fata locului echipa de evaluare constata neindeplinirea conditiilor de autorizare
pentru unul sau mai multe profiluri analitice din cadrul laboratorului se intocmeste/intocmesc fisa/fisele si referatul de
evaluare in baza carora se emite autorizatia doar pentru profilul/profilurile care indeplineste/indeplinesc conditiile de
autorizare.
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In cazul in care in urma evaludrii la fata locului echipa de evaluare constatd neindeplinirea conditiilor de autorizare
pentru una sau mai multe metode analitice din cadrul profilului analitic, acestea sunt evidentiate in fisa de evaluare si nu
sunt incluse in anexa la autorizatie, care va cuprinde doar metodele analitice ce indeplinesc conditiile de autorizare.

in vederea reevaludrii laboratorului/profilurilor care nu a/au obtinut autorizatia, dupd remedierea tuturor
neconformitatilor constatate solicitantul notifica autoritatea competenta.

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

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

Pentru laboratoarele care au finalizat procedura de extindere a domeniului autorizat/inregistrat se elibereaza o noua
autorizatie/'un nou document de finregistrare, care va include toate activitafile de testare si analize de laborator
autorizate/inregistrate.

CAPITOLUL V
Conditii de autorizare ale laboratorului in care se desfasoara activitati de testare si analize

Art. 9. - Tn vederea autorizarii, laboratorul trebuie s& indeplineasca urmétoarele conditii privind spatiile:

a) sa detina spatii de lucru in care pardoseala, peretii interiori, tavanele, usile si ferestrele sa fie construite din materiale
impermeabile, ignifugabile, netede, rezistente la agentii fizici, chimici si biologici care sa permita igienizarea usoara si
eficienta; cand spatiul este ventilat natural, ferestrele trebuie prevazute cu plase pentru impiedicarea patrunderii insectelor;
panta de inclinare a pardoselii trebuie sa asigure scurgerea si drenarea corespunzatoare a solutiilor de igienizare si
decontaminare, dupa caz;

b) sa dispuna de grupuri sanitare si vestiare sau dulapuri vestiar cu spatii si dotari corespunzatoare;

c) sa dispuna de spatiu destinat receptionarii probelor si dotari corespunzatoare necesare receptiei si pastrarii adecvate
a acestora inainte si dupa testare, dupa caz;

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

c?) sa dispuna de spatiu destinat depozitarii corespunzatoare a contraprobelor, dupa caz;
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d) sa dispuna de spatii de lucru adecvate si suficiente, astfel dimensionate incat sa permita amplasarea echipamentelor,
derularea fluenta a fluxurilor de probe, a materialelor, sa asigure personalului desfasurarea in conditii corespunzatoare a
activitatii de laborator si sa fie asigurate conditiile de biosecuritate si biosiguranta, dupa caz;

e) intrarea in spatiile In care se manipuleaza materiale cu risc biologic, chimic si/sau radioactiv se marcheaza cu
pictograme corespunzatoare;

f) accesul persoanelor in spatiile de lucru sa fie controlat si autorizat;

g) sa dispuna de spatiu pentru reconditionarea sticlariei, dupa caz;

h) sa dispuna de spatiu corespunzator pentru pastrarea mediilor de cultura, materialelor de referinta, reactivilor, seturilor
de diagnostic sau a oricaror altor materiale de laborator aflate in termen de valabilitate;

I) sa dispuna de spatiu identificat corespunzator destinat pastrarii mediilor de cultura, materialelor de referinta, reactivilor,
seturilor de diagnostic sau oricaror altor materiale de laborator neconforme sau cu termen de valabilitate depasit;

|) sa dispuna de spatiu pentru prepararea mediilor de cultura, dupa caz;

k) sa dispuna de spatiu pentru inactivarea deseurilor cu risc biologic, dupa caz;

|) sa dispuna de spatiu destinat redactarii buletinelor de analiza si arhivarii documentelor;

m) sa dispuna de spatiu pentru depozitarea deseurilor de laborator pana la eliminarea acestora;

n) sa dispuna de spatiu si de dotari adecvate pentru igienizarea echipamentului de protectie, dupa caz;

0) spatiile administrative sa fie clar delimitate de spatiile in care se desfasoara activitati specifice de laborator.

Art. 10. - Tn vederea autorizarii, laboratorul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii privind serviciile si utilitatile:

a) sa dispuna de instalatii de alimentare cu energie electrica dimensionate corespunzator sarcinii impuse functionarii
concomitente a aparaturii din laborator si a celorlalti consumatori din cladire, precum si de sursa alternativa de alimentare
cu energie electrica pentru echipamentele la care intreruperea functionarii poate influenta calitatea rezultatelor,
prelucrarea, transmiterea si stocarea datelor;

b) sa fie aprovizionat cu apa potabila si cu apa calda pentru activitatile analitice si de igienizare;

c) sa fie racordat la reteaua de canalizare sau sa detina instalatii proprii de colectare, tratare si evacuare a apelor uzate,
fara a se produce poluarea solului, apei si aerului;

d) deseurile rezultate in urma activitatilor din laborator sa fie inactivate sau colectate, dupa caz, prin mijloace adecvate
si preluate de o unitate specializata pentru denaturare.

Art. 11. - In vederea autorizarii, laboratorul trebuie s& indeplineascad urmétoarele conditii privind dotarea cu
echipamente si materiale necesare pentru efectuarea analizelor:
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a) sa detina aparatura de laborator/echipamente/instrumentar adecvata(e)/adecvat pentru profilurile analitice/metodele
de analiza pentru care solicita autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor, asa cum sunt mentionate in
documentele de referinta, si sa faca dovada punerii in functiune a acestora, a instruirii personalului pentru utilizarea
acestora, a verificarii metrologice, dupa caz;

b) echipamentele IT utilizate pentru colectarea, prelucrarea, transmiterea, inregistrarea si stocarea datelor trebuie
asigurate impotriva accesului neautorizat, deteriorarii si pierderii datelor;

c) sa detina echipamente adecvate receptionarii probelor de laborator si depozitarii acestora inainte si dupa testare;

d) sa detina reactivi, seturi de diagnostic, medii de cultura, materiale de referinta, consumabile de laborator sau orice
alte materiale de laborator aflate in termen de valabilitate si depozitate in conditiile specificate de producator;

e) in cazul in care laboratorul utilizeaza in procesul analitic tulpini de referinta, sa dispuna de echipamente adecvate
pentru pastrarea acestora, in conditii controlate, securizate, care pot fi accesate numai de persoane autorizate;

f) sa detina echipamente/instrumentar adecvat(e) depozitarii substantelor chimice in conformitate cu cerintele de
depozitare din fisa tehnica de securitate;

g) sa detina echipamente pentru asigurarea parametrilor de microclimat optim in spatiile de lucru, cu respectarea
conditiilor pentru reducerea riscului de contaminare;

h) sa detina, in spatiile de lucru, un sistem de captare si evacuare a factorilor nocivi, dupa caz;

1) sa detina instrumente pentru monitorizarea temperaturii si a umiditatii in spatiile de lucru, dupa caz;

|) sa detina echipamente/sisteme pentru asigurarea sterilizarii aerului din spatiile de lucru, dupa caz;

k) sa detina echipament de protectie a personalului adecvat activitatii analitice desfasurate;

|) sa detina corpuri de iluminat amplasate astfel incat sa asigure iluminatul adecvat, specific activitatii;

m) sa detina mobilier de laborator confectionat din materiale lavabile, rezistent la agenti de igienizare si decontaminare;

n) sa detina facilitati de comunicare adecvate.

In functie de profilul analitic evaluat, echipa de evaluare apreciaza posibilitatea folosirii in comun a aparaturii de
laborator de catre mai multe profiluri apartinand aceluiasi laborator.

Pentru profilul de virusologie in care se manipuleaza virusuri ale febrei aftoase sau probe de la animale suspecte de
infectie sau suspecte de contaminare cu aceste virusuri, precum si alte virusuri care produc boli exotice si emergente,
suplimentar cerintelor prevazute de prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor trebuie indeplinite
si conditiile prevazute in anexa nr. 5.

Art. 12. - in vederea autorizarii, laboratorul trebuie s& indeplineasca urméatoarele conditii privind personalul incadrat:
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a) personalul de specialitate cu studii superioare si studii medii este determinat in functie de specificul activitatii, in
corelatie cu numarul probelor, complexitatea analizelor si capacitatea analitica a laboratorului, si trebuie sa faca dovada
pregatirii profesionale prin diplome de studii, adeverinte, certificate sau alte documente care sa ateste formarea
profesionala in domeniu;

b) personalul de specialitate sa faca dovada participarii la instruiri pe principiul analitic pentru care are responsabilitati in
laborator;

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

d) sa fie desemnata o persoana cu studii medii sau superioare care este responsabila cu receptia probelor si care face
dovada instruirii pentru activitatea desfasurat3;

e) sa fie desemnata o persoana cu responsabilitati In gestionarea substantelor chimice cu regim special, dupa caz;

f) sa fie desemnata o persoana cu responsabilitati in gestionarea deseurilor rezultate in urma activitatii de laborator;

0) sa fie desemnata o persoana cu responsabilitati in gestionarea tulpinilor de referinta, dupa caz.

h) sa fie desemnata o persoana cu studii superioare in medicina veterinara pentru coordonarea activitatilor in domeniul
sanatatea si bunastarea animalelor.

O persoana cu pregatirea adecvata si atestata poate deservi mai multe profiluri, cu respectarea cerintelor analitice
aferente.

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

Art. 13. - Tn vederea autorizarii, laboratorul trebuie sa detina urmatoarele documente si inregistrari:

a) procedura/proceduri privind receptia probelor, respingerea probelor, stabilirea termenelor pentru executia analizelor si
pentru emiterea buletinelor de analiza;

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

b) procedura/proceduri privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea analitica;

c) procedura/proceduri privind verificarea echipamentelor;

d) procedura privind conduita in cazul probelor cu rezultat prezumtiv neconform sau rezultat neconform, respectiv rezultat
pozitiv prin metode de screening sau confirmare sau orice alt rezultat care poate constitui un risc pentru sanatatea publica
sau sanatatea animalelor, cu nominalizarea persoanei responsabile pentru comunicarea catre autoritatea competenta a
acestor informatii imediat dupa obtinerea rezultatului si emiterea buletinului de analiza;
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e) procedura privind conduita in cazul tulpinilor patogene care necesita confirmare/tipizare, precum si al probelor cu
rezultat prezumtiv neconform, respectiv al probelor cu rezultat pozitiv sau orice rezultat care trebuie confirmat de catre
laboratorul national de referinta;

f) procedura privind conduita de pastrare pentru o perioada de timp definita si in anumite conditii de depozitare a probelor
prelevate pentru supraveghere, monitorizare, suspiciune, confirmare si expertiza, in cazul in care probele respective sunt
pozitive, sau a probelor pentru certificarea starii de sanatate a animalelor care fac obiectul schimburilor comerciale,
indiferent de rezultat, dupa caz;

0) inregistrari privind pastrarea pentru o perioada de timp definita si in anumite conditii de depozitare a probelor prelevate
pentru supraveghere, monitorizare, suspiciune, confirmare si expertiza, in cazul in care probele respective sunt pozitive,
sau a probelor prelevate pentru certificarea starii de sanatate a animalelor care fac obiectul schimburilor comerciale,
indiferent de rezultat, dupa caz;

h) documente de insotire a probelor in laborator si registrul de receptie a probelor de laborator, cu identificarea in mod
clar a informatjilor inscrise pentru asigurarea unei trasabilitati corespunzatoare;

I) registru de respingere a probelor de laborator in care sa se mentioneze motivul respingerii, in cazul laboratoarelor care
sunt desemnate pentru analiza probelor prelevate in cadrul controalelor oficiale;

|) registru pentru probele cu rezultate neconforme sau pozitive, conform machetei din anexa nr. 12;

k) documente de referinta specifice fiecarei metode de analiza pentru care solicita autorizarea;

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

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

n) caiete/fise de lucru care contin codul de identificare a probei de laborator, etapele de lucru ale metodei de analiza,
criterii privind validitatea rezultatului, modul de calcul care a stat la baza obtinerii rezultatului analizei, rezultatul analizei,
data si semnatura analistului;

0) 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;

p) evidente privind monitorizarea conditiilor de mediu - temperatura si umiditate, dupa caz;
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g) evidente care sa ateste verificarea eficientei decontaminarilor in laborator, dupa caz;

') evidente privind gestionarea deseurilor obtinute in urma activitatii analitice;

r) buletin de analiza, care contine cel putin urmatoarele informatii:

1. denumirea documentului;

2. numele laboratorului, adresa sediului social, adresa punctului de lucru, atunci cand aceasta este diferita de sediul
social, si numarul autorizatiei;

3. identificarea unica a buletinului de analiza si data emiterii;

4. numele si adresa beneficiarului analizelor de laborator/clientului;

5. semnatarul, data prelevarii, numarul si data documentului de insotire a probelor de laborator;

6. denumirea probelor de laborator, cu identificarea fara ambiguitate a acestora, astfel incat sa furnizeze informatii
conform modelelor de raportare prevazute in anexa nr. 12, dupa caz;

7. data primirii probelor de laborator si perioada analitica;

8. denumirea metodei de analiza si a documentului de referinta in baza caruia s-a efectuat analiza de laborator solicitata;

9. parametrii de performanta ai metodei de analiza utilizate, dupa caz;

10. rezultatele analizelor, cu indicarea unitatilor de masura si exprimarea acestora in conformitate cu documentele de
referinta in vigoare;

11. daca este adecvat si necesar, interpretarea rezultatelor obfinute pentru probele analizate in raport cu prevederile
legislatiei in vigoare, dupa caz;

12. numele, prenumele si functia persoanei/persoanelor care semneaza buletinul de analiza;

13. lista de distributie a buletinului de analiza;

14. numarul paginii/numarul total de pagini;

15. buletinele de analiza cu interpretari medical veterinare vor fi emise numai sub semnatura unui medic veterinar.

Pentru metodele nestandardizate dezvoltate in laborator si metodele standardizate utilizate in afara domeniului de

aplicare intentionat sau modificate in alt mod, laboratoarele trebuie sa detina proceduri de lucru in care sa se specifice
obligatoriu, fara a se limita la acestea, urmatoarele:

a) domeniul de aplicare a metodei;

b) modul de preparare a etaloanelor;

c) modul de imbogatire a probelor blank;

d) modul de extractie si/sau purificare a probelor;
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e) conditiile de lucru ale echipamentelor specifice;
f) modul de calcul si exprimare a rezultatelor;
g) asigurarea controlului intern al validitatii rezultatelor.

in cazul in care laboratorul efectueaza si activitati de cercetare, documentele necesare pentru inregistrarea activitatilor
supuse supravegherii si controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor trebuie intocmite si pastrate separat
fata de documentele necesare inregistrarii activitatilor de cercetare.

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

Documentele emise de laboratoare sunt redactate cel putin in limba romana.

Laboratoarele au obligativitatea pastrarii in copie a documentelor referitoare la achizitionarea seturilor de diagnostic,
de medii de cultura, de reactivi, de materiale specifice si de consumabile de laborator la sediul punctului de lucru.

Laboratoarele care efectueaza si activitate de cercetare trebuie sa notifice autoritatea competenta in situatia obtinerii
de rezultate pozitive, neconforme sau orice rezultat care poate constitui un risc pentru sanatatea animalelor sau sanatatea
publica.

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

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

Art. 14. - In vederea autorizarii, laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) trebuie s& indeplineasca conditiile privind
dotarea cu echipamente, cu personal, cu documente si inregistrari prevazute in anexa nr. 4.

CAPITOLUL VI
Profiluri analitice supuse autorizarii

Art. 15. - Echipa de evaluare verifica respectarea conditiilor de autorizare a urmatoarelor profiluri analitice din domeniul

sanatatii si bunastarii animalelor si al organismelor modificate genetic:
a) biochimie;
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b) hematologie;

c) serologie;

d) imunocitologie.

e) anatomopatologie;

f) histopatologie;

g) encefalopatii spongiforme transmisibile;

h) virusologie;

|) bacteriologie;

|) parazitologie;

k) arahnoentomologie;

|) biotehnologii de reproductie;

m) patobiologie acvatica;

n) patoentomologie specii insecte utile;

0) micologie;

p) micotoxicologie;

g) toxicologie;

r) biologie moleculara si analiza genetica;

S) unitatea de inalta biosecuritate.

Art. 16. - Echipa de evaluare verifica respectarea conditiilor de autorizare a urmatoarelor profiluri analitice din domeniul
sigurantei alimentelor si a hranei pentru animale:

a) microbiologie;

b) parazitologie;

c) analize fizico-chimice;

d) contaminare radioactiva si detectia tratamentului cu radiatii ionizante;

e) biologie moleculara si analiza genetica;

f) control reziduuri de substante farmacologic active, interzise si neautorizate;

g) control reziduuri de pesticide;

h) control reziduuri de metale grele macro- si microelemente;

1) control reziduuri de micotoxine;
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|) control alte reziduuri si contaminantj;
k) control micro- si macroscopic al hranei pentru animale.
Art. 16*. - Echipa de evaluare verifica respectarea conditiilor de autorizare a urméatoarelor 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.
CAPITOLUL VII
Laboratoare uzinale si laboratoare organizate in cadrul asociatiilor si fundatiilor profesionale

Art. 17. - Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h) -i) care desfasoara activitati de testare si analize cu emiterea
de documente in scopul introducerii pe piata a produselor alimentare si/sau a hranei pentru animale in baza analizelor
proprii se supun procedurii de autorizare prevazute in prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor.

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

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

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

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

d) dovada achitarii tarifului de inregistrare;

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

In vederea extinderii inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, laboratoarele prevazute la alin. (1)
transmit la autoritatea competenta o documentatie care trebuie sa cuprinda urmatoarele:
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a) cererea de extindere a inregistrarii, conform modelului prevazut in anexa nr. 15;

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

c) dovada achitarii tarifului de inregistrare.

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

In cazul in care un laborator inregistrat solicitd inregistrarea unor activitati de testare si analize de laborator
suplimentare - extindere, tariful de Tnregistrare se reduce cu 50%.

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

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

Art. 19. - Laboratoarele autorizate prevazute la art. 3 alin. (2) lit. h) -i) care desfasoara activitati de testare si analize
nu au dreptul de a emite buletine de analize pentru terti.

Pentru laboratoarele prevazute la alin. (1) se specifica in autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
ca acestea nu au drept de emitere a buletinelor de analiza pentru terti.

CAPITOLUL VI
Laboratoare care desfasoara ca unica activitate depistarea prezentei Trichinella din {esut muscular

Art. 20. - Conditiile de autorizare pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) sunt prevazute in anexa nr. 4.

Art. 21. - Laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g), care detin autorizatie sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor, sunt evaluate de catre autoritatea competenta péana la data de 30 iunie 2024, pentru verificarea respectarii
conditiilor prevazute in anexa nr. 4.
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Pentru efectuarea evaluarii, autoritatea competenta utilizeaza fisa de evaluare a laboratorului care efectueaza analize
pentru detectarea Trichinella spp. in carne, al carei model este prevazut in anexa nr. 14.

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.

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

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

CAPITOLUL IX
Controale, masuri si sanctiuni

Art. 22. - Laboratoarele autorizate/inregistrate sunt supuse monitorizarii i controlului sanitar-veterinar si pentru
siguranta alimentelor efectuat de catre autoritatea competenta.

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

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

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

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

In situatia in care echipa de control considera relevant pentru atingerea scopului/obiectivelor controlului, se pot face
fotocopii/fotografii si se pot solicita note de relatii, care se vor atasa la dosarul misiunii de control.
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Art. 23. - in functie de tipul laboratorului controlat si de nivelul de competentd, componenta echipei de control este
urmatoarea:

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;

b) pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. b) -h), reprezentanti ai structurii responsabile cu coordonarea
laboratoarelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, ai institutelor nationale
veterinare de referinta si/sau ai laboratoarelor nationale de referinta;

c) pentru laboratoarele prevazute la art. 3 alin. (2) lit. g) -i), reprezentanti ai directiilor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, din cadrul laboratorului si din cadrul structurilor cu atributii in
domeniul controlului oficial si/sau, dupa caz, reprezentanti din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, ai institutelor nationale veterinare de referinta si/sau ai laboratoarelor nationale de referinta.

Controalele in laboratoarele care realizeaza analize pentru vin si produse pe baza de must si vin se efectueaza de
catre echipe comune alcatuite din reprezentanti ai Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
si ai Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale.

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

Suspendarea activitatii laboratorului se poate dispune pentru o perioada cuprinsa intre 1 si 3 luni.

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

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

Daca in termenul stabilit, dar nu mai devreme de 30 de zile de la data comunicarii ordonantei de suspendare a
activitatii, laboratorul notifica autoritatea competenta privind remedierea deficientelor constatate, iar in urma controlului
efectuat la fata locului echipa de control constata ca neconformitatile nu sunt remediate, aceasta propune, dupa caz,
urmatoarele:
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a) modificarea autorizatiei/documentului de inregistrare prin eliminarea profilurilor in cauza;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 25. - In cazul in care se constata ca laboratorul functioneaza fara autorizatie/inregistrare sanitar-veterinara si
pentru siguranta alimentelor, autoritatea competenta aplica masurile corespunzatoare potrivit legislatiei in vigoare, notifica
acest fapt oficiului registrului comerfului de pe langa tribunalul in a carui raza teritoriala isi are sediul laboratorul sau
judecatoriei in a carei raza teritoriala Tsi are punctul de lucru respectivul laborator, sesizeaza organele abilitate conform
legislatiei in vigoare atunci cand situatia o impune si dispune inchiderea unitatii. Modelul ordonantei privind inchiderea
unitatii este prevazut in anexa nr. 11.

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

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

Art. 26. - In cazul in care in urma controlului efectuat de autoritatea competenta sunt constatate neconformitati care
impun, potrivit legislatiei in vigoare, emiterea ordonantei de suspendare a activitatii sau de inchidere a unitatii si de anulare
a autorizatiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor pentru profil/laborator, echipa de control evalueaza si
decide, in functie de gravitatea neconformitatilor, daca exista capacitatea tehnica a laboratorului sa finalizeze analizele
probelor receptionate pana la data controlului.

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

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

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

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

Art. 28. - Daca este aplicabil, atunci cand se contesta rezultatul analizelor obtinute intr-un laborator autorizat, acesta
trebuie confirmat printr-o opinie suplimentara in cadrul laboratorului national de referinta sau la un laborator comunitar
acreditat, in cazul in care nu exista un laborator national de referinta pentru metoda respectiva.

CAPITOLUL X
Dispozitji finale

Art. 29. - Laboratoarele sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor trebuie sa detina, sa cunoasca si sa aplice
legislatia in vigoare specifica fiecarui profil analitic pentru care au fost autorizate.
Tn cazul in care laboratorul nu este autorizat/inregistrat sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, sunt interzise
receptia probelor, desfasurarea de activitati de testare si analize de laborator si emiterea de buletine de analiza, dupa caz.
Laboratoarele autorizate trebuie sa participe la scheme de incercari de competenta si/sau comparari interlaboratoare
organizate de laboratoarele nationale de referinta sau de alte organisme abilitate prin reglementari nationale si/sau
internationale, in primul an de la autorizare pentru cel putin o incercare din cadrul fiecarui principiu analitic autorizat si cel
putin o data la 4 ani pentru toate incercarile autorizate din cadrul laboratorului.
Pentru incercarile pentru care nu exista furnizori de 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, laboratorul trebuie sa recurga la utilizarea regulata a materialelor de referinta, sa repete
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incercarile cu ajutorul metodelor echivalente sau sa prezinte alte dovezi concludente care atesta competenta pentru
incercare.

Rezultatele obtinute la scheme de incercari de competenta si/sau comparari interlaboratoare de catre laboratoarele
autorizate trebuie sa fie satisfacatoare.

In cazul obtinerii unui rezultat nesatisfacator la scheme de incercari de competenta si/sau comparari interlaboratoare,
laboratorul procedeaza la identificarea cauzelor care au generat acest rezultat, stabileste si implementeaza masurile
corective pentru asigurarea validitatii rezultatelor si repeta in maximum un an de zile testul respectiv, cu obtinerea unui
rezultat satisfacator.

In cazul obtinerii a doud rezultate nesatisfacitoare consecutive la scheme de incercari de competentd si/sau
comparari interlaboratoare pe aceeasi metoda de analiza, laboratorul nu mai are dreptul de a emite buletine de analiza
pentru acea metoda de analiza pana la obtinerea de rezultate satisfacatoare si notifica autoritatea competenta care a emis
autorizatia.

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

Personalul de specialitate trebuie sa dovedeasca prin inscrisuri participarea la instruiri pentru toate metodele pe care
este responsabil sa le aplice in laborator, in cel mult 4 ani de la autorizare si ulterior ori de cate ori se impune.

Art. 30. - Laboratorul autorizat care in urma activitatii de testare si de analize de laborator a obtinut rezultate prezumtiv
neconforme sau rezultate neconforme, respectiv rezultate pozitive prin metode de screening sau de confirmare, are
obligatia sa notifice in regim de urgenta autoritatea competenta de pe raza judetului de unde s-au recoltat probele; in baza
principiului confidentialitatii, personalul din cadrul autoritatii competente are obligatia sa adopte si sa asigure pe parcursul
intregii perioade, pana la confirmarea rezultatelor probelor de laborator, masuri de protectie a datelor cu privire la partile
implicate.

Art. 31. - Laboratorul autorizat care in urma activitatii de testare si de analize de laborator a obtinut rezultate prezumtiv
neconforme sau a izolat tulpini patogene/larve in probele analizate are obligatia sa trimita probele/tulpinile/larvele pentru
confirmare/tipizare catre laboratorul national de referinta, insotite de buletinul de analiza.

Art. 32. - Autoritatile competente responsabile pentru autorizarea/inregistrarea sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor intocmesc si mentin cate un registru de evidenta a laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor autorizate, respectiv inregistrate, conform modelului prevazut in anexa nr. 13.
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Art. 33. - Laboratoarele autorizate/inregistrate raporteaza activitatea analitica ori de cate ori exista o solicitare in acest
sens din partea autoritatii competente.

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

Art. 35. - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor centralizeaza si actualizeaza lista
laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor autorizate prevazute la art. 3 alin. (2) lit. a) -f), pentru a fi
publicata pe pagina de internet a Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

Art. 36. - In cazul in care un laborator autorizat aduce modificari fluxului analitic prin extinderea si/sau reorganizarea
spatiului de lucru, acesta notifica autoritatea competenta si transmite o schita care cuprinde modificarile aduse si descrierea
fluxului analitic.

Autoritatea competenta evalueaza noile conditii pentru a stabili necesitatea reluarii procedurii de autorizare.

Art. 37. - Autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor emisa anterior intrarii in vigoare a prezentei
norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor este valabila pana la constatarea neindeplinirii conditjilor de
autorizare, caz in care se aplica procedura prevazuta la cap. IX.

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

Art. 38. - Atunci cand laboratorul subcontracteaza analize, in buletinul de analiza eliberat, care contine si rezultatele
analizelor subcontractate, se mentioneaza observatia "analiza subcontractata" pentru metoda de analiza respectiva.

in situatia in care laboratorul subcontracteaza analize catre laboratoare din alte tari, acesta se asigura, la solicitarea
autoritatii competente sau a altor institutii abilitate, ca documentele emise de catre laboratorul subcontractant sunt
redactate si/sau au traducere autorizata in limba romana.

Laboratorul care subcontracteaza activitati de testare si analize tehnice trebuie sa detina urmatoarele documente:

a) acordul cu un laborator agreat/inregistrat/autorizat de catre autoritatea competenta din t{ara pe teritoriul careia isi
desfasoara activitatea, care efectueaza testarile/analizele subcontractate;

b) lista matricilor si a metodelor de analiza care fac obiectul subcontractarii, cu identificarea subcontractantului;

c) traducerea documentelor prevazute la lit. a) si b), dupa caz.
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Laboratorul care subcontracteaza mentine un registru al probelor transmise la analiza in laboratorul subcontractant.
Registrul trebuie sa contina cel putin urmatoarele informatii: data receptiei, data transmiterii probei catre laboratorul
subcontractant, numarul si data buletinului de analiza primit de la laboratorul subcontractant, rezultatul analizelor, dovada
informarii autoritatilor competente in cazul obtinerii unor rezultate neconforme, numele si semnatura persoanei care
completeaza in registru.

Art. 39. - Arhivarea buletinelor de analiza emise se realizeaza pe suport hartie sau in evidente informatizate securizate
si se pastreaza la sediul punctului de lucru.

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

In cazul in care laboratorul solicitd reluarea activitatii in urma suspendarii voluntare totale sau partiale a activitatii,
acesta transmite o declaratie pe propria raspundere despre faptul ca nu s-au modificat conditiile de autorizare/inregistrare.
in situatia in care s-au modificat conditiile de autorizare/inregistrare, se reia procedura de autorizare/inregistrare. in situatia
autorizare/inregistrare.

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

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

Art. 42. - Anexele nr. 1-17 fac parte integranta din prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor.

ANEXA Nr. 1
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

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

CUI..........

Adresa..........

Telefon/ffax . .........

E-mail:..........

Nr. de inregistrare . .. ....... dindata..........

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

Subsemnatul, . ......... , reprezentantlegalal.......... ,cusediul socialin.......... ,adresa.......... , telefon
.......... yfax . ......... codfiscal .........., prin prezenta solicit evaluarea in vederea autorizarii/extinderii
autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor a laboratorului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor
situatin.......... ,adresa . ......... , pentru urmatoarele domenii, profiluri si metode: . . ... ..... , cod CAEN 7120
si/fsau7500...........

La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:

(numele, prenumele, semnatura si stampila)

Data..........
ANEXA Nr. 2
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
FISA
de evaluare a indeplinirii conditiilor de autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
pentru profilul . .. ....... din cadrul laboratorului . . ........
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indeplinire conditii de
Conditii de autorizare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor autorizare Observatii
(DA/NU/Neaplicabilt)

A. Conditii privind spatiile

1. pardoseli, pereti interiori, tavane, usi si ferestre

. grupuri sanitare si vestiare/dulapuri vestiar

. spatiu pentru receptia si pastrarea probelor

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

. accesul in spatiile de lucru

. spatii pentru stocare probe de laborator inainte si dupa testare

N|o|loa|lb~]lW]|DN

. spatiu pentru reconditionarea sticlariei

8. spatiu pentru depozitarea mediilor de cultura, a materialelor de referinia, a reactivilor, a seturilor de
diagnostic sau a oricaror alte materiale de laborator aflate in termen de valabilitate

9. spatiu pentru depozitarea mediilor de cultura, materialelor de referinta, reactivilor, seturilor de diagnostic
sau oricaror alte materiale de laborator neconforme/cu termen de valabilitate depasit

10. spatiu pentru prepararea mediilor de cultura

11. spatiu pentru inactivarea deseurilor cu risc biologic

12. conditji de biosecuritate si biosiguranta

13. spatiu destinat redactarii buletinelor de analiza si arhivarii documentelor

14. spatju destinat igienizarii echipamentului de protectie

15. spatiu pentru depozitarea deseurilor de laborator

16. spatii administrative

B. Conditji privind serviciile si utilitatile

1. alimentare cu energie electrica
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2. alimentare cu apa potabila si apa calda

3. racordare la reteaua de canalizare/instalatii proprii de colectare

4. gestionare deseuri de laborator

C. Conditji privind dotarea cu echipamente si materiale necesare pentru efectuarea analizelor

1. aparatura de laborator/echipamente/instrumentar

2. echipamente IT si acces

3. echipamente pentru receptie si depozitare probe de laborator

4. reactivi, seturi de diagnostic, medii de cultura, materiale de referinta, consumabile de laborator sau orice
alte materiale de laborator

5. echipamente pentru pastrare tulpini de referinta

6. echipamente pentru asigurarea parametrilor de microclimat

7. sistem de captare si evacuare a factorilor nocivi

8. instrumente pentru monitorizarea temperaturii si umiditatji

9. echipamente/sisteme pentru asigurarea sterilizarii aerului

10. corpuri de iluminat

11. mobilier de laborator

12. facilitati de comunicare

D. Conditii privind personalul incadrat

1. personal de specialitate

. personal corelat cu activitatea supusa autorizarii

. instruire personal pe profil

. responsabil receptie probe

2
3
4. responsabil coordonare si supervizare activitate tehnica
5
6

. responsabil gestionare substante chimice

31

indaco

Software development



lege| 5

7. responsabil gestionare tulpini de referinta

8. responsabil gestionare deseuri de laborator

E. Cerinte privind documentele si inregistrarile

1. proceduri

2. registre

3. documente de referinta

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

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

6. caiete/fise de lucru

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

8. evidente pentru monitorizarea conditiilor de mediu

9. evidente privind verificarea eficientei decontaminarilor in laborator

10. buletin de analiza

Y Pentru conditiile care nu se aplica unui profil.

Concluzie:

o Profilul .. ........ indeplineste conditiile de autorizare.

o Profilul . . ........ nu indeplineste conditiile de autorizare.

o Profilul . . ........ indeplineste conditiile de autorizare, cu exceptia urmatoarelor metode analitice:
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Comisia de evaluare,

Specialist profil, Reprezentant laborator,

Reprezentant autoritate competenta,
Data:

ANEXA Nr. 3
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

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

REFERAT DE EVALUARE
in vederea autorizarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor a laboratorului

Subsemnatii,.......... , constituiti in echipa de evaluare, avand in vedere documentatia inregistrata la.......... cunr...........
din data de.......... privind solicitarea evaluarii in vederea emiterii/extinderii autorizatiei sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor pentru laboratorul apartinand institutiei/unitatii.......... , cu sediul social in.......... , CUL........ , telefon/fax.......... , e-
mail.......... , Si cu sediul punctului de lucru in.......... , cod postal.......... , telefon/fax.......... , e-mail.......... , 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. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea,
inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara activitati de
testare si analize de laborator, am verificat documentatia si am evaluat institutia/unitatea solicitanta in vederea indeplinirii
conditiilor pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor.
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Laboratorul indeplineste cerintele pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru domeniul

.......... , profilurile: . .. ........
Laboratorul nu indeplineste cerintele pentru autorizarea sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru
profilurile/metodele . . ... ... .. , din urmatoarele considerente: .. ........

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

CONDITI
de autorizare pentru laboratorul ce are ca unica activitate depistarea prezentei Trichinella din tesut muscular

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

1. Laboratoarele care efectueaza teste vizadnd Trichinella trebuie sa puna in aplicare un sistem de management al calitatii
cu politici si proceduri care sa includa controlul calitatii, competentele analistilor, facilitati adecvate, metoda sau metode
validate, precum si identificarea si trasabilitatea probelor/esantioanelor.

2. Pe baza principiilor enumerate la pct. 1, pentru autorizarea unui laborator de testare vizand Trichinella trebuie
implementate urmatoarele componente:

a) sistemul de management al calitatii;

b) spatii si amenajare;

c) personal;

d) metode de testare;

e) dotari de laborator;

f) echipamente;

g) manipularea probelor/esantioanelor;

34



lege| 5 indaco

Software development

h) trasabilitate;
1) formarea personalului;
|) verificarea competentei.

CAPITOLUL 1l
Componente si cerinte

1. Sistem de management al calitatii
Laboratorul de testare trebuie sa aplice toate procedurile standard de operare (PSO), instructiunile si documentele
asociate pentru a asigura faptul ca testarea vizand Trichinella este fiabila si adecvata scopului urmarit.

2. Spatii si amenajare

Laboratorul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa detina spatii de lucru in care pavimentele, peretii interiori, tavanele, usile si ferestrele sa fie construite din materiale
impermeabile, netede, rezistente la agentii fizici, chimici si biologici care sa permita igienizarea usoara si eficienta; cand
spatiul este ventilat natural, ferestrele trebuie prevazute cu plase pentru impiedicarea patrunderii insectelor; panta de
inclinare a pavimentului trebuie sa asigure scurgerea si drenarea corespunzatoare a solutiilor de igienizare si
decontaminare, dupa caz;

b) sa dispuna de grupuri sanitare si vestiare sau dulapuri vestiar cu spatii i dotari corespunzatoare;

c) sa dispuna de spatiu destinat receptionarii probelor si dotari corespunzatoare necesare pastrarii adecvate a acestora
pana la trimiterea in lucru;

d) sa dispuna de spatii de lucru adecvate si suficiente, astfel dimensionate incat sa permita amplasarea echipamentelor,
derularea fluenta a fluxurilor de probe si a materialelor, sa asigure personalului desfagurarea in conditii corespunzatoare a
activitatii de laborator si sa fie asigurate conditiile de biosecuritate si biosiguranta, dupa caz;

e) accesul persoanelor in spatiile de lucru sa fie controlat si autorizat;

f) sa dispuna de spatii destinate depozitarii probelor de laborator inainte si dupa testare, dupa caz;

g) sa dispuna de spatiu pentru reconditionarea sticlariei, dupa caz;

h) sa dispuna de spatiu corespunzator pentru reactivi sau orice alte materiale de laborator aflate in termen de valabilitate;

1) sa dispuna de spatiu pentru inactivarea deseurilor cu risc biologic, dupa caz;

|) sa dispuna de spatiu pentru depozitarea deseurilor de laborator pana la eliminarea acestora;
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k) spatiile administrative sa fie clar delimitate de spatiile in care se desfasoara activitati specifice de laborator.
3. Personal
Laboratorul trebuie sa asigure competenta personalului managerial si tehnic implicat in activitatile de testare vizand
Trichinella si sa se asigure de urmatoarele:

a) supervizorul sau seful laboratorului, responsabil de elaborarea raportului de testare, trebuie sa cunoasca
epidemiologia, biologia si diagnosticul nematozilor din genul Trichinella si cerintele de reglementare, precum si sa aiba
experienta in ceea ce priveste detectarea larvelor de Trichinella in carne;

b) analistii trebuie sa detina cunostinte de baza in ceea ce priveste parazitii din genul Trichinella si morfologia acestora,
precum si experienta dovedita in efectuarea de teste pentru detectarea larvelor de Trichinella in carne, in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 1.375/2015 de stabilire a normelor specifice aplicabile controalelor oficiale privind prezenta de
Trichinella in carne;

c) laboratorul trebuie sa fie dotat cu personal suficient pentru a face fata volumului de teste necesare.

4. Metode de testare

a) Laboratorul trebuie sa aplice metoda agitatorului magnetic pentru digestia esantioanelor combinate, indicata ca fiind
metoda de referinta pentru detectarea larvelor de Trichinella in carne sau metode echivalente, astfel cum sunt descrise in
anexa | la Regulamentul (UE) nr. 1.375/2015.

b) Laboratorul trebuie sa confirme ca poate aplica in mod corespunzator metoda/metodele, pentru a asigura respectarea
caracteristicilor de performanta ale acesteia/acestora, folosind material de referinta si participand la un test de competenta,
lar rezultatele trebuie puse la dispozitia autoritatii competente sau a altei autoritati desemnate de autoritatea competenta -
de exemplu, laboratorul national de referinta.

c) Rezultatul testului de competenta trebuie sa fie cel putin calitativ, si anume, prezenta sau absenta larvelor de
Trichinella la nivelul tesutului muscular in esantioanele testate.

5. Dotari de laborator

a) Laboratorul trebuie sa fie adecvat pentru testare si sa asigure siguranta personalului.

b) Laboratorul va fi separat in mod corespunzator de abator, atunci cand se afla in aceeasi cladire.

c) Laboratorul implementeaza instructiunile de biosecuritate de nivel 2.

6. Echipamente

Laboratorul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) numarul de dispozitive din fiecare tip trebuie sa fie adaptat numarului de probe care trebuie sa fie testate in fiecare zi;
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b) cel putin un dispozitiv din fiecare tip ar trebui sa fie disponibil pentru situatii de urgenta; se recomanda ca si acesta sa
fie mentinut in stare de functionare, cu intretinere periodica;

c) in functie de numarul de teste efectuate de laborator, acesta trebuie sa stabileasca durata de uzura a materialelor -
de exemplu, cutit, foarfeci, pensete, mixer, tocator de carne, agitator magnetic, site, recipiente din sticla, care trebuie
reinnoite periodic gi trebuie sa existe intotdeauna disponibile stocuri de rezerva;

d) materialele consumabile, atat cele de unica folosinta, cat si cele chimice, trebuie depozitate in dulapuri
corespunzatoare si ar trebui sa fie disponibil un stoc de rezerva adecvat, tinadnd cont de perioada dintre comandarea si
livrarea materialelor; data expirarii produselor chimice trebuie verificata periodic, tinand cont de conditile de depozitare
precizate de producator;

e) laboratorul trebuie sa aiba o lista de furnizori calificati de materiale si dispozitive, precum si pentru operatiunile de
intretinere si asistenta ale acestora - de exemplu, microscop, cantar, agitator magnetic.

7. Manipularea probelor/esantioanelor

a) Laboratorul trebuie sa descrie manipularea probelor/esantioanelor, inclusiv criteriile de acceptabilitate, identificare,
depozitare, decontaminare si eliminare intr-un document prescriptiv in sistemul de management al calitatii.

b) Criteriile de acceptabilitate a probelor/esantioanelor trebuie sa indeplineasca cerintele din Regulamentul (UE) nr.
1.375/2015.

8. Trasabilitate

Seful laboratorului trebuie sa stabileasca in mod clar, impreuna cu medicul veterinar oficial al abatorului:

a) responsabilitatea pentru trasabilitatea esantionului, de la carcasa pana la laborator;

b) descrierea modului in care se asigura trasabilitatea esantionului in laborator, de la sosirea sa la laborator pana la
gestionarea rezultatului testului;

c) furnizarea de dovezi pentru identificarea, colectarea, indexarea, accesarea, indosarierea, depozitarea, intretinerea si
eliminarea inregistrarilor tehnice;

d) pastrarea de inregistrari privind observatiile initiale, dosarele referitoare la personal si o copie a fiecarui buletin de
analiza pentru o perioada definita; Tnregistrarile pentru fiecare test ar trebui sa includa identitatea persoanei responsabile
pentru efectuarea testului si verificarea rezultatelor;

e) furnizarea de dovezi privind un document fiabil care sa contina informatii privind carcasele, colectarea esantioanelor,
testarea si rezultatele, precum si procedurile de gestionare a rezultatelor pozitive.

9. Formarea personalului

37



lege L5 indaco

Software development

Laboratorul asigura faptul ca personalul implicat in testarea esantioanelor pentru detectarea larvelor de Trichinella din
tesutul muscular este format prin participarea la:

a) un program de control al calitatii testelor utilizate pentru detectarea prezentei larvelor de Trichinella din {esutul
muscular; si

b) o evaluare periodica a procedurilor de testare, de inregistrare si de analiza utilizate in laborator.

10. Verificarea competentei

a) Personalul laboratorului care efectueaza testarea vizand detectarea in carne a larvelor de Trichinella din tesutul
muscular trebuie sa participe in mod regulat si sa inregistreze rezultate satisfacatoare la teste de competenta (TC)
organizate de laboratorul national de referinta.

b) Frecventa participarii se stabileste de catre laboratorul national de referinta in functie de rezultatele inregistrate de
laborator in cadrul testelor de competenta anterioare, dar nu va fi mai redusa de cel putin o data pe an.

c) In cazul unui rezultat nesatisfacator, laboratorul trebuie s& analizeze cauzele unui astfel de rezultat, s& puna in aplicare
masuri corective adecvate si sa repete testul pe probe suplimentare furnizate de laboratorul national de referinta.

d) Tn cazul in care laboratorul esueaza din nou, autorizatia sanitar-veterinard si pentru siguranta alimentelor a
laboratorului se suspenda pana la furnizarea de dovezi privind obtinerea unor rezultate pozitive la TC.

ANEXA Nr. 5
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

CONDITIHI SANITAR-VETERINARE
pentru laboratoarele care lucreaza cu virusul febrei aftoase in vitro/in vivo

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Termenii si sintagmele de mai jos au urmatoarele semnificatii in conformitate cu "Standardul de management
al bioriscurilor propus pentru laborator" (CEN proiectul de document pentru comentarii publice, 2007-07-25):
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a) biorisc - combinatia probabilitatii aparitiei unui eveniment advers care implica expunerea la agenti biologici si la toxine
si consecinta din punctul de vedere al infectiei accidentale, toxicitatii sau alergiei sau acces neautorizat, pierdere, furt,
abuz, deturnarea sau eliberarea de agenti biologici sau VFA unei astfel de expuneri;

b) responsabil pentru bioriscuri sau consilier pentru bioriscuri sau responsabil pentru biosiguranta/biosecuritate - un
membru al personalului unei institutii care are expertiza in bioriscurile intalnite in cadrul organizatiei si este competent sa
consilieze managementul de top si personalul privind problemele legate de managementul bioriscurilor;

c) biosiguranta - biosiguranta de laborator descrie principii, tehnologii si practici de izolare care sunt puse in aplicare
pentru a preveni expunerea neintentionata la agenti biologici si toxine sau scurgeri accidentale;

d) biosecuritatea - biosecuritatea de laborator descrie protectia, controlul si responsabilitatea pentru materialele biologice
valoroase din cadrul laboratoarelor, pentru a preveni pierderea lor, furtul, abuzul, deturnarea, accesul neautorizat sau
scurgerea intentionata;

e) zona restrictionata - zona din cadrul facilitatii in cazul in care virusul febrei aftoase, denumit in continuare VFA, este
manipulat si/sau care contine animale infectate, delimitate de bariere fizice, pentru a impiedica scurgerea aerului si
lichidelor, cu exceptia celor filtrate prin aer si prin sistemele de tratare a deseurilor;

f) zona controlata - zona aflata in afara barierei de securitate exterioara sau a gardului facilitatii care cuprinde o zona de
restrictie, serviciile pentru zona de restrictie, precum si zonele de acces si administrare;

g) activitatea deschisa cu virusuri sau activitatea deschisa- descrie manipularea materialelor ce contin VFA, de obicei
lichide, in care expunerea la aerul din incapere se produce, de exemplu, in timpul pipetarii lichidelor in containere si al
expunerii ulterioare a obiectului de manipulare lichid - pipete la aer;

h) izolare primara - masuri care izoleaza virusul viu la sursa, in recipiente inchise sau intr-un seif de clasa I, Il sau lll,
sau pentru animale, prin izolare fizica, in special in camere construite cu tratamentul tuturor deseurilor, inclusiv filtrarea
HEPA a aerului;

1) filtru HEPA - filtru pentru particulele de aer; clasificarea filtrelor HEPA se face pe baza eficientei in eliminarea
particulelor in cele mai mici dimensiuni si se stabileste conform unor standarde internationale (EN1822); in contextul
prezentului standard minim, toate filtrele HEPA trebuie sa indeplineasca cel putin cerintele H13; cu toate acestea, pentru
a creste marja de siguranta, sunt recomandate filtrele H14; cerintele de performanta ale filtrului HEPA sunt definite prin
EN1822; pentru a primi clasificarea H13, filtrul trebuie sa elimine > 99,95% din particulele de dimensiuni mici (0,3 microni);
o scurgere este definita ca penetrarea > 5 ori a eficientei integrale cerute, adica de 5 ori 0,05% = 0,25%; pentru clasificarea
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H14, filtrul trebuie sa indeparteze > 99,995% din particulele cu dimensiunea (0,3 microni); o scurgere este definita ca
penetrarea > 5 ori eficienta integrala ceruta, adica de 5 ori 0,005% = 0,025%.

Art. 2. - Febra aftoasa, denumita in continuare FA, este una dintre bolile cele mai contagioase cunoscute, iar
manipularea virusului in laborator, fara masuri de precautie adecvate, constituie un pericol; s-a demonstrat ca cel putin 10
TCID pot provoca infectii aerogene bovinelor; cu toate acestea, acest lucru este in conformitate cu conditiile experimentale,
iar doza infectioasa redusa este in relatie cu dimensiunea relativ mare a picaturilor de aerosoli, care pot fi oprite eficient
prin filtrarea HEPA a aerului evacuat din facilitatile de manipulare a VFA; ca o consecintd a dozei infectioase mici,
laboratoarele care manipuleaza virusul febrei aftoase trebuie sa lucreze in conditii de izolare ridicate, in care obiectivul
principal al masurilor de izolare este de a preveni eliberarea virusurilor care ar duce la infectarea animalelor in afara
laboratorului - izolare veterinara.

Art. 3. - Principiile pe care se bazeaza masurile de izolare sunt urmatoarele:

a) VFA este un risc pentru sanatatea animala si nu reprezinta un pericol pentru sanatatea umana;

b) masurile de izolare pentru laboratoarele VFA trebuie sa fie diferite Tn anumite privinte de cele necesare facilitatilor de
izolare in care manipuleaza agenti patogeni si care prezinta un pericol pentru sanatatea umana,;

c) implementarea eficienta si mentinerea masurilor de izolare trebuie sa reduca riscul unei eliberari accidentale a virusului
la un nivel care poate fi considerat acceptabil intr-un management care echilibreaza riscurile, in raport cu beneficiile
preconizate ale serviciilor oferite de un astfel de laborator.

Art. 4. - Masurile de izolare au fost stabilite pe baza documentelor justificative privind proprietatile fizico-chimice ale
VFA, modalitatile de inactivare, precum si forma si cantitatea de VFA necesara pentru a infecta speciile sensibile.

Art. 5. - Factorii-cheie in stabilirea si punerea in aplicare a unui sistem de izolare performant includ bariere fizice si
operationale in eliberarea VFA, care implica trei straturi de izolare si mai multe mecanisme de siguranta, dupa cum
urmeaza:

a) stratul primar de izolare:

1. contine VFA viu la sursa in interiorul recipientelor inchise sau in interiorul hotelor de clasa I, Il sau lll de siguranta;

2. in cazul animalelor infectate, contine VFA viu prin izolare fizica in camere special construite, prin tratamentul tuturor
deseurilor si filtrarea HEPA a aerului;

b) cel de-al doilea strat de izolare:

1. contine VFA din materialele infectate si de la personalul care lucreaza cu astfel de materiale intr-un mediu inchis gi
foarte bine controlat; si
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2. supune materialele solide, lichide si aerul la un tratament, prin proceduri validate, care va elimina sau inactiva VFA,

c) cel de-al treilea strat de izolare previne contactul dintre VFA si efectivele de animale sensibile din afara incintei
contaminate, prin masuri adecvate, cum ar fi restrictiile privind accesul personalului la astfel de efective de animale.

Art. 6. - Pentru obtinerea unui sistem de izolare performant este necesar angajamentul conducerii unitatii detinatoare
de VFA:

a) de a oferi resursele necesare pentru atingerea si mentinerea masurilor de izolare, inclusiv pentru mediul fizic si uman;

b) de a recunoaste ca prioritate principala gestionarea riscurilor asociate cu facilitatile care manipuleaza virus viu de FA;

c) de a stabili si mentine un sistem de management si un mod de lucru in unitate care sa conduca la imbunatatirea
continua a prevenirii unor posibile eliberari ale virusului, a eficacitatii proceselor de izolare si la analiza originii cauzei
posibilelor incidente de scurgeri, astfel incat sa se previna repetarea lor;

d) de a recunoaste si a promova imbunatatirea continua.

CAPITOLUL 11
Cerinte generale

Art. 7. - Fiecare unitate de Tnalta biosecuritate trebuie sa stabileasca, sa implementeze si sa mentina un sistem de
gestionare a riscurilor FA adecvat nivelului de risc asociat cu fiecare dintre mecanismele si caile prin care VFA ar putea fi
eliberate.

Art. 8. - Gestionarea incintei de inalta biosecuritate trebuie sa se faca in baza unei politici care sa statueze foarte clar
obiectivele gestionarii riscului si angajamentul de a imbunatati performanta gestionarii riscurilor FA.

Art. 9. - Pentru a opera cu un sistem de gestionare a riscurilor FA trebuie aplicat un sistem de evaluare a riscurilor cu
scopul de:

a) a identifica si aborda riscurile - probabilitatea si gradul de impact privind eliberarea sau scurgerea VFA din fiecare
unitate;

b) a defini circumstantele care ar putea declansa o noua evaluare sau revizuire, de exemplu, planurile de a construi
facilitati noi sau de a le modifica pe cele existente, modificari ale programului, modificari ale volumului de activitati,
urmarirea incidentelor sau a nivelurilor crescute ale riscurilor privind biosecuritatea in aceasta facilitate.
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Art. 10. - Sistemul de identificare a riscurilor trebuie sa identifice situatiile i alte riscuri asociate cu activitatea facilitatii
care poate avea impact asupra riscului de scurgere a VFA, incluzand situatiile de urgenta, cum ar fi deficiente electrice,
incendii, inundatii, urgente medicale.

Cerintele din aceasta anexa nu pot identifica in mod obligatoriu toate riscurile care pot aparea, dar sunt stabilite pentru
a reduce riscul asociat cu pericolele din facilitatile care manipuleaza VFA viu.

Art. 11. - Principalele surse ale VFA sunt:

a) probe de diagnostic;

b) culturi de tesuturi infectate;

c) animalele de laborator infectate, de exemplu soricei si cobai;

d) laboratorul, din cauza prelucrarii fizice si chimice a unor cantitati mari de virusuri; si

e) porci, bovine, ovine, caprine si alte animale mari susceptibile, infectate.

Art. 12. - Principalele cai prin care se poate scurge VFA sau prin care acesta poate fi scos din laboratoare includ:
personalul, aerul, lichidele, deseurile solide, echipamentele, probele si reactivii.

Desi ARN derivat din VFA poate fi infectios in conditii foarte specifice, pentru scopuri practice, probele pot fi
considerate "inactivate", dupa un tratament aprobat, cu un tampon de liza adecvat si o dezinfectare a tubului ce contine
proba, printr-o metoda aprobata.

Ca o masura de precautie, astfel de probe nu trebuie manipulate fara masuri adecvate de gestionare a riscurilor, care
trebuie sa asigure, in special, faptul ca acestea nu sunt in nicio etapa de procesare, adaugate la culturile de celule sau
injectate Tn animale, cu exceptia cazului in care laboratoarele indeplinesc cel putin conditiile din prezenta anexa.

Art. 13. - Sub directa responsabilitate a managementului fiecarei unitati, pericolele care ar putea duce la un risc de
scurgere a VFA trebuie identificate, cuantificate, prioritizate si trebuie stabilite optiunile de control al acestuia.

Cerintele stabilite in prezenta anexa trebuie considerate un minim necesar si nu scutesc conducerea fiecarei facilitati
de responsabilitatea de a intreprinde un proces formal de evaluare a riscurilor.

Trebuie acordata o atentie speciala pentru:

a) inlocuirea si reducerea utilizarii de virus viu, acolo unde este posibil;

b) securitatea si inregistrarea accesului in unitate;

c) controlul de securitate al personalului care manipuleaza virus viu de FA;

d) un comportament responsabil al personalului in cadrul si in afara laboratorului, incluzand utilizarea vestiarelor si
cabinelor de dus;
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e) aplicarea normelor de izolare primara;

f) intretinerea izolarii fizice, inclusiv sistemele de tratare a aerului pentru a se asigura, acolo unde virusul se manipuleaza,
o presiune de aer negativa si o filtrare eficienta a aerului;

g) decontaminarea efluentilor;

h) eliminarea carcaselor in conditii de siguranta;

I) decontaminarea echipamentelor si a materialelor inainte de scoaterea din zona restrictionata.

Art. 14. - Este permisa folosirea de proceduri alternative pentru inactivarea VFA fata de cele specificate in prezenta
anexa, cu conditia ca informatiile referitoare la validarea procesului sa fi fost examinate si sa fie considerate egale sau
superioare ca performanta fata de cele specificate in prezenta anexa.

Deciziile privind echivalenta procedurilor propuse trebuie sa fie luate de catre Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, denumita in continuare ANSVSA.

ANSVSA trebuie sa informeze Comitetul permanent tehnic EUFMD (The European Commission for the Control of
Foot-and-Mouth Disease) despre astfel de decizii si baza lor stiintifica, care vor fi revizuite si constatarile vor fi publicate in
Raportul sesiunilor Comitetului permanent tehnic EUFMD.

Art. 15. - Riscul rezidual este riscul care apare ca urmare a unei consecinte a eliberarii VFA, dupa aplicarea masurilor
de control; ofiterul de biosecuritate/biosiguranta, denumit in continuare OBR, conducerea unitatii si, in cele din urma,
organismul national de reglementare trebuie sa ia in considerare sistemul global de management, impreuna cu
identificarea pericolelor, riscurilor si a procedurilor de control al riscurilor, si sa stabileasca daca exista riscuri reziduale
care necesita fie controale mai eficiente, fie suspendarea activitatii.

Art. 16. - Autorizarea laboratoarelor in ceea ce priveste FA:

a) In ceea ce priveste activitatea legata de VFA, laboratoarele pot fi autorizate de catre ANSVSA sa efectueze una sau
mai multe dintre urmatoarele tipuri de activitati:

1. infectarea animalelor experimentale si/sau mari cu VFA;

2. activitati care produc cantitati mari de virus al FA, de exemplu productia de virusuri la o capacitate care implica mai
mult de 10 litri de cultura de VFA;

b) activitatile care implica propagarea infectiei VFA, dar sunt limitate la 10 litri de cultura de celule, inchisi in containere
care pot fi efectiv autoclavate sau dezinfectate;

c) testarea probelor de diagnostic pentru detectie de antigen VFA, prin ELISA si alte metode inrudite;

d) pentru a testa probe de diagnostic pentru detectia genomului VFA prin PCR sau metode inrudite;
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e) testarea probelor de diagnostic pentru detectie de anticorpi prin ELISA si alte metode inrudite;
f) pentru a aplica pe genomul VFA metodele de biologie moleculara, care nu implica direct manipularea virusului viu de
FA.

Laboratoarele care efectueaza tipul de activitate prevazut la alin. (1) lit. a), b) si c) trebuie sa respecte standardele
minime de izolare pentru laboratoarele FMDV.

Manipularea VFA viu necesita o autorizatie obligatorie acordata de catre autoritatea competenta.

Riscul asociat cu VFA al laboratoarelor care nu manipuleaza VFA viu, dar care efectueaza tipul de activitate prevazuta
la alin. (1) lit. d), e) si f) este de obicei mult mai mic, in timp ce riscul asociat activitatii prevazute la lit. c) este mediu; totusi,
in cazul testarii de laborator a probelor de origine nationala nu exista niciun risc asociat VFA, atat timp cat boala nu este
prezenta in tara; in cazul unui focar de FA, principalul risc il constituie exploatatia infectata, iar riscul eliberarii din laborator
a virusului trebuie sa fie controlat prin aplicarea masurilor specifice.

Laboratoarele care primesc probe din zonele care nu sunt indemne de FA la animalele susceptibile trebuie sa respecte
standardele minime din prezenta anexa privind managementul bioriscurilor pentru laboratoarele care intreprind
investigatiile de diagnosticare a probelor cu risc scazut in timpul unui focar de FA.

CAPITOLUL IlI
Cerinte specifice

Art. 17. - Cerintele specifice de management sunt urmatoarele:
a) conducerea unitatii este responsabila pentru bioriscurile, biosiguranta si biosecuritatea din sediul sau;
b) conducerea trebuie sa defineasca si sa documenteze rolurile, responsabilitatile si autoritatile legate de managementul
biosecuritatii si biosigurantei intr-o declaratie politica formala si sa comunice acest lucru tuturor membrilor personalului.
Managementul laboratorului trebuie sa asigure faptul ca se aplica un proces formal pentru a efectua, revizui si
actualiza o evaluare a riscurilor; necesitatea unei evaluari structurate a riscurilor trebuie luata in considerare pentru fiecare
unitate.
Managementul trebuie sa instituie un sistem pentru a garanta ca procedurile si elementele de biosecuritate si de
biosiguranta sunt bine revizuite si auditate in mod regulat; trebuie mentinute evidentele constatarilor auditurilor, inclusiv
actiunile intreprinse pentru a se conforma cu politica aplicata in cadrul incintei de inalta biosecuritate.
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Managementul ia masuri pentru implementarea unui sistem complet de proceduri standard operationale - POS pentru
toate procesele operationale, care sunt considerate critice pentru incinta de inalta biosecuritate.

Conducerea unitatii monitorizeaza in mod corespunzator gestionarea biosecuritatii si biosigurantei prin numirea unui
OBR titular si a unui inlocuitor, precum si prin crearea conditiilor necesare in cadrul facilitatii; pentru a se asigura ca
biosecuritatea si biosiguranta sunt pe deplin luate in considerare in activitatile sale, conducerea trebuie sa stabileasca
atent statutul, indatoririle si responsabilitatile OBR, dupa cum urmeaza:

a) OBR trebuie sa raporteze direct catre reprezentantul unitatii si trebuie sa aiba autoritatea de a opri activitatea in
facilitati, In cazul in care se considera necesar sa se faca acest lucru;

b) statutul OBR trebuie sa i asigure independenta si absenta oricarui conflict potential de interese;

c) OBR trebuie sa aiba posibilitatea unei legaturi directe cu autoritatile competente responsabile pentru intarirea
reglementarilor de biosecuritate/biosiguranta in tara sau zona geografica/administrativa;

d) in vederea indeplinirii atributiilor, OBR trebuie sa aiba o pregatire adecvata in virusologie, in tehnicile si in procedurile
specifice unei incinte de inalta biosecuritate; acesta trebuie sa aiba cunostinte vaste privind VFA, in special cele legate de
proprietatile fizico-chimice, modul de transmitere si alte subiecte de interes pentru rolul acestuia;

e) OBR trebuie sa revizuiasca in mod regulat atat rapoartele tehnice cu privire la unitatea de inalta biosecuritate, cat si
datele referitoare la functionarea si monitorizarea zilnica a acesteia; pe baza unor astfel de informatii trebuie sa informeze
conducerea superioara cu privire la orice probleme si sa pregateasca un raport anual cu privire la toate elementele
relevante ale unitatii de inalta biosecuritate.

Accesul la VFA viu trebuie sa se limiteze la un personal-cheie autorizat si instruit in mod adecvat de conducere.

Inregistrarile detaliate ale manipularii VFA viu - de exemplu, tulpini de virus si datele utilizate - trebuie pastrate si
depozitate cel putin 5 ani.

Listele de inventar, ce includ informatiile cu privire la locul in care o tulpina de virus este stocata, trebuie mentinute si
periodic inspectate si verificate incrucigat; evidentele de laborator sau alte inregistrari zilnice ale procedurilor efectuate de
catre personalul care lucreaza cu VFA trebuie sa fie {inute intr-un loc accesibil pentru a permite analiza retrospectiva a
activitatilor pentru cel putin 12 luni.

Fiecare unitate trebuie sa aiba un sistem de raportare a accidentelor/incidentelor, cu o procedura de evaluare a
riscurilor privind evenimentele si un proces de luare a deciziilor pentru inregistrarea, raportarea si masurile de remediere.
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Trebuie sa existe un sistem pentru a asigura ca fiecare incident/accident este revizuit, pentru a se asigura ca lectiile
invatate au fost identificate, ca se recunosc deficientele in masurile de control si ca se aplica masuri de remediere adecvate
si proportionale; trebuie pusa la dispozitia managementului, cel putin anual, o statistica referitoare la accidente/incidente.

Modificarile in proiectarea, exploatarea si intretinerea unei unitati de inalta biosecuritate, inclusiv procedurile privind
biosecuritatea/biosiguranta, si evaluarea riscurilor trebuie revizuite, verificate, aprobate si documentate printr-un proces
formal de control Tnainte de implementare, cu identificarea punctelor de incepere a revizuirii sau a elaborarii evaluarilor noi
ale riscurilor.

Este necesara identificarea tipurilor de situatii de urgenta, inclusiv incendii, inundatii, pierderea de servicii esentiale,
brese de securitate si evenimentele majore care afecteaza integritatea cladirilor, precum si procedurile standard de
management pentru fiecare eveniment dezvoltat, documentat si trebuie puse in permanenta la dispozitia personalului.

Managementul trebuie sa implementeze si sa documenteze un sistem pentru controlul accesului la locatiile in care
se desfasoara activitatile ce prezinta un pericol potential, cu aplicarea de masuri de securitate fizica pentru a restrictiona
accesul.

Managementul trebuie sa defineasca diferite zone, luand in considerare ierarhia de risc a activitatilor din fiecare
zona; o tipologie recomandata este urmatoarea:

Rosu suprafata limitata - in cazul in care VFA este manipulat si/sau care confine animale infectate

Portocaliu | servicii de asistenta si de acces la zona restrictionata

Verde acces si administrare generale.

Zonele cu rosu, portocaliu si verde sunt situate in zona controlata, care reprezinta zona din cadrul barierei de
securitate exterioara sau a gardului facilitatii.

Cerintele minime trebuie sa defineasca in mod clar si sa documenteze zonele aflate sub controlul OBR, inclusiv
definirea perimetrului exterior al locatiei, zonele cu risc scazut pentru personal si accesul la unitate, locatia si barierele
laboratoarelor in care VFA este manipulat si punctele de locatie si de acces la statiile de epurare, inclusiv sistemele de
ventilatie.
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Art. 18. - Laboratorul trebuie sa se asigure ca personalul este competent pentru rolurile lor desemnate si beneficiaza
de o formare adecvata in mod regulat; trebuie identificate cerintele de formare profesionala si trebuie elaborate procedurile
de biosecuritate privind formarea personalului prin stabilirea unui program de instruire, elaborarea unui manual de instruire
si mentinerea evidentelor privind formarea personalului.

Continutul instruirii si instrumentele de formare profesionala trebuie sa fie definite ludnd in considerare diferitele
categorii ale publicului-tinta, precum si diferentele individuale de invatare in cadrul unei facilitati.

Evaluarea eficacitatii privind formarea profesionala trebuie luata in considerare ori de cate ori este posibil si adecvat;
formarea trebuie sa fie revizuita in mod regulat.

OBR trebuie sa fie responsabil de furnizarea de informatii si de consiliere privind biosecuritatea si biosiguranta pentru
personalul de laborator, personalul pentru curatenie, vizitatori, contractanti, precum si pentru alte persoane care lucreaza,
fie Tn locatijile Tn care este manipulat VFA, fie in facilitatile adiacente, cum ar fi zonele de serviciu; personalul trebuie sa
cunoasca responsabilitatile sale, izolarea specifica si riscurile asociate cu astfel de activitati.

Trebuie efectuata o pregatire profesionala privind proprietatile specifice ale FA, caracteristicile de izolare primare i
secundare si procedurile de biosecuritate/biosiguranta pertinente.

Toti membrii personalului trebuie sa fie informati in mod corespunzator si instruiti in mod periodic in cazul procedurilor
de evacuare de urgenta, fiind acordata o atentie deosebita cerintelor de securitate in caz de incendiu.

Art. 19. - Obiectivul de biosecuritate in laborator este de a proteja materialele biologice care contin VFA de
sustragere deliberata din unitatea de inalta biosecuritate.

Fiecare facilitate care manipuleaza VFA trebuie sa se asigure ca minimizeaza riscul de deturnare a virusului de catre
intrusi si de persoanele cu drepturi de acces in facilitate prin masurile luate in urma unui proces formal de evaluare a
riscurilor.

Intr-o evaluare a riscurilor, activele critice ale unei facilitati trebuie identificate si trebuie evaluatd vulnerabilitatea
facilitatilor la riscuri; orice decizie de a nu intreprinde aceste evaluari necesita o documentatie si justificare; in functie de
evaluarea riscurilor, trebuie luate masuri structurale - de proiectare a constructiei, IT etc., fizice - camere, garduri, acces
etc. si de organizare - politica de securitate, accesibilitate etc.

Pentru a fi indeplinite prevederile alin. (1), cerintele minime sunt:

a) sistemul de securitate trebuie sa fie adecvat pentru a detecta si alerta prezenta intrusgilor, cu un plan de securitate
creat pentru o reactie rapida in cazul unei intruziuni;

b) accesul in unitatea de inalta biosecuritate trebuie sa fie inregistrat.
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Sunt necesare controale pentru a reduce riscul la un nivel acceptabil datorita caracterului imprevizibil al amenintarii
reale; aceste controale trebuie sa ia in considerare masuri structurale, fizice si organizatorice si trebuie sa vizeze cel putin
urmatoarele scenarii:

1. un intrus care incearca sa ia VFA din unitatea de Tnalta biosecuritate prin intrare fortata sau frauduloasa;

2. personal care ia VFA din unitatea de inalta biosecuritate;

3. transport de materiale care contin virusuri.

Art. 20. - Controlul intrarilor si iesirilor din zonele cu acces restrictionat - zone rosii - trebuie sa aiba loc numai in
vestiarele si cabinele de dus, control care presupune o schimbare completa a hainelor de lucru folosite Tn domeniul privat
sau controlat cu hainele de lucru folosite in zona restrictionata la intrare si procesul invers la iesire, cu un dus Tnainte de a
parasi zona supusa restrictiilor.

Trebuie sa existe un cod de practici de izolare a VFA, inclusiv instructiunile de intrare si iesire din zonele de
control/zone cu acces restrictionat pentru toti angajatii si vizitatorii.

Normele de izolare ale VFA si alte documente relevante furnizate de catre conducere trebuie sa fie citite si asumate
de catre fiecare angajat la Tnceputul angajarii lui, momentul in care trebuie sa se explice clar personalului nou ca orice
incalcare a unor astfel de reglementari similare poate duce la sanctiuni disciplinare.

Se recomanda controale de securitate pentru toate persoanele cu acces la laboratoarele VFA sau la zonele critice/de
serviciu ale acestor laboratoare, controale care se realizeaza in conformitate cu legislatia in vigoare si cu procedurile
elaborate prin consultare cu politia si institutiile publice competente.

Accesul la materiale care contin VFA in laborator trebuie sa fie limitat personalului instruit, pe baza nevoilor legitime;
numarul de persoane cu acces la zonele de depozitare a virusurilor trebuie sa fie cat mai mic posibil.

Trebuie sa existe proceduri care sa reglementeze accesul in zonele controlate de catre vizitatori, care sa acopere cel
putin evidenta si posibila utilizare a controalelor autoritatilor competente.

Sistemul de securitate verifica identitatea vizitatorilor prin utilizarea de semne unice de identificare, inclusiv pasaportul
sau carduri de identitate, si inregistreaza motivele pentru fiecare vizita si persoana responsabila care insoteste vizitatorul
in unitate.

Vizitatorii trebuie instruiti in procedurile de izolare specifice - de exemplu, decontaminare - din fiecare facilitate, Thainte
de intrarea in zonele controlate/restrictionate, prin semnarea unei declaratii in care isi asuma respectarea intocmai a
instructiunilor primite.
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Trebuie stabilit un sistem de supraveghere a personalului, astfel incat tot personalul nou sa fie supravegheat de o

persoana care sa cunoasca normele de biosecuritate.

Trebuie aplicat un sistem de resurse umane de sprijin cu protocoale adecvate in vederea sustinerii personalului,
pentru a nu afecta participarea acestuia la practicile de biosiguranta a facilitatii.

in fiecare unitate de Tnalta biosecuritate se defineste si se aplicd perioade de carantina pentru persoanele autorizate
sa lucreze in fiecare categorie de zona controlata/zona restrictionata, pentru a reduce riscul ca personalul sa provoace o
scurgere a VFA, ca urmare a transportului virusului prin propriul lui organism; perioadele de carantina depind de nivelul de
expunere la virus.

In functie de evaluarea riscurilor, normele de carantina pot fi aplicate altor domenii dintr-o facilitate, precum:

a) persoanele, inclusiv vizitatorii autorizati sa intre in zona restrictionata VFA trebuie sa convina sa nu pastreze animalele
susceptibile la FA si nici sa locuiasca in facilitatile in care sunt tinute astfel de animale si sa respecte standardele minime
de carantina, de exemplu, sa nu existe niciun contact cu animalele susceptibile la FA timp de cel putin 3 zile;

b) se asigura aprovizionarea regulata cu echipamente de laborator adecvate pentru utilizarea in cadrul zonei de restrictie
- zona rosie.

Art. 21. - Cladirea, suprafetele acesteia, inclusiv circulatia aerului prin sistemul de climatizare, trebuie sa
indeplineasca urmatoarele conditii:

a) mentinerea activa a fluxului de aer prin caile de acces si alte deschideri, in orice moment;

b) conditii corespunzatoare cu un standard ridicat de etanseitate;

c) protectie impotriva insectelor, rozatoarelor si pasarilor.

Ferestrele trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie sigilate, intarite si, de preferinta, cu geamuri duble si capabile sa reziste la presiunile de utilizare si orice impact
major;

b) in camerele animalelor sa fie la o inal{ime potrivita pentru ca acestea sa nu le poata sparge.

Usile trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa poarte semne de avertizare la intrari:

" ACCES DOAR PENTRU PERSONALUL AUTORIZAT PERICOL BIOLOGIC";

b) accesul limitat prin usile incuiate in cazul in care lacatele sunt folosite din exterior; avantajele unui sistem de blocare
cu cheia controlat la nivel central de departamentul de biosecuritate trebuie analizate, astfel incat sa previna copierea
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neautorizata a cheii de rezerva si sa permita departamentului de biosecuritate sa reseteze drepturile de acces, daca este
necesar;

c) sas cu usile inchise ermetic, care se intrepatrund pentru a preveni deschiderea ambelor usi in acelasi timp, in special
Tn urma unui ciclu de decontaminare cu gaze;

d) usile trebuie dotate cu ferestre, pentru a permite personalului din afara camerei sa vada actiunile din interior si sa
ofere asistenta, daca este necesar.

Peretii, podelele si tavanele trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) in multe privinte, suprafetele si materialele adecvate pentru facilitatile farmaceutice care respecta standardele bunelor
practici de laborator - GMP sunt, de asemenea, relevante pentru laboratoarele care manipuleaza VFA; suprafetele trebuie
sa fie impermeabile, netede, fara spatii inguste si usor de curatat si dezinfectat;

b) cavitatile din materialul facilitatii trebuie evitate - de exemplu: peretii cavitatii, cu exceptia cazului in care toate spatiile
peretilor, pardoselilor si tavanelor sunt bine sigilate cu materiale adecvate, cum ar fi silicon mastic;

c) fisurile si imbinarile intre suprafete trebuie sa fie, de asemenea, sigilate cu materiale similare;

d) continuitatea sigilarilor trebuie sa fie mentinuta intre podele si pereti; se recomanda o finisare a peretilor si podelii in
special pentru zonele in care au loc scurgeri majore, de exemplu, de la animale, precum gi in camerele destinate examinarii
post-mortem;

e) intrari sigilate, inchise ermetic, ale liniilor de serviciu;

f) toate zonele trebuie dotate cu telefoane si unele zone cu camere, pentru a asigura securitatea suplimentara in afara
operatiunilor normale si pentru a permite personalului sa raporteze problemele, inclusiv accidente si incidente, fara a parasi
zona de lucru;

g) facilitatea de laborator trebuie dotata cu o sursa de electricitate de rezerva - un generator de urgenta, care opereaza
cu o intarziere de maximum cateva minute, in cazul unei caderi de curent; perioada de intarziere permisa depinde de
etanseitatea cladirilor-cheie din facilitate in care poate fi prezent virusul sub forma de aerosoli;

h) in proiectarea unei facilitati intr-o zona restransa trebuie acordata atentie la circuitele electrice de alimentare critice,
cum ar fi sisteme de purificare a aerului, depozite frigorifice, seifuri, precum si alte echipamente si instalatii legate de
securitatea si siguranta facilitatii; astfel, circuitele critice de alimentare trebuie sa includa sisteme de purificare a aerului,
depozite frigorifice, seifuri si alte echipamente si instalatii legate de securitatea si siguranta facilitatji.

Art. 22. - Trebuie aplicat un sistem pentru inregistrarea primirii probelor cunoscute sau susceptibile de VFA; trebuie
sa se inregistreze identificarea tulpinii sau astfel de informatii generate de laborator.
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Materialele cunoscute sau susceptibile sa contina VFA trebuie pastrate in vase inchise sau in dispozitive care, in
combinatie cu procedurile adecvate de operare, trebuie sa functioneze ca izolare primara, cu exceptia cazurilor cand acest
lucru nu este fezabil din punct de vedere tehnic - de exemplu, n timpul experimentelor pe animale mari si al examinarilor
post-mortem.

Dispozitivele trebuie sa fie dotate cu filtre adecvate, de exemplu, filtre HEPA sau filtre echivalente de gaz sau de
ventilatie - izolare primara.

Trebuie sa existe aproape de zonele de lucru un dezinfectant adecvat, astfel incat sa fie rezolvata rapid o deversare
rapida.

in zonele in care sunt manipulate doar cantitati mici de virusuri - 10 litri sau o cantitate mai mica de culturi de celule,
lichidele si suspensiile care contin VFA trebuie inactivate printr-o procedura validata; de exemplu, diluarea in dezinfectantj,
Tnhainte de eliminarea in sistemul de deseuri lichide al facilitatii.

Atunci cand sunt procesate cantitati mari de virus - de exemplu, pentru producerea de vaccinuri, este necesar
transferul virusurilor intr-un sistem de izolare a vaselor, tevilor si a altor echipamente; pentru a permite transferuri de fluide,
aerul trebuie sa intre si sa iasa din echipamente, iar dezinfectia trebuie asigurata eficient printr-o procedura validata
corespunzator; de obicei, acest lucru se face prin filtrare si printr-un numar de filtre capabile sa indeparteze VFA, cu niveluri
foarte ridicate de eficienta; procedurile sunt, de asemenea, necesare pentru decontaminarea vaselor, a tevilor si a altor
echipamente, dupa terminarea procesului si Tnainte ca procesul sa fie repetat din nou sau elementele sa fie deschise sau
dezasamblate pentru curatare si intretinere; de obicei, acest lucru necesita o etapa de decontaminare chimica, urmata de
sterilizare cu abur.

Inocularea animalelor, intretinerea animalelor infectate si examinarile post-mortem trebuie sa aiba loc in zona de
restrictie in camere - cele pentru animale gi camerele pentru examenul post-mortem, care, in combinatie cu procedurile de
operare adecvate, functioneaza ca izolare primara; personalul trebuie sa poarte Tmbracaminte de protectie
corespunzatoare, pentru a minimiza expunerea corpului la stropi si aerosoli cu virusuri atunci cand se manipuleaza
suspensiile cu virusuri la inocularea sau la manipularea animalelor infectate; la iesirea dintr-o camera pentru animale si din
camera pentru examenul post-mortem, hainele de protectie si incaltamintea trebuie lasate in interiorul acestor camere sau
in anticamere; dusurile si schimbarea completa de haine sunt necesare inainte ca operatorul sa se poata deplasa intr-o
zona in care nu exista un sistem de filtrare sub presiune negativa/sistem de filtrare a aerului.

Miscarea materialelor cunoscute sau susceptibile sa contina VFA dintr-o zona in alta zona pe acelasi amplasament
trebuie sa fie reglementata printr-un set de proceduri care impiedica pierderea sau scurgerea de virusuri intr-o zona a
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unitatii de inalta biosecuritate nesupusa restrictiilor; ca o cerinta minima, aceste materiale sunt transportate intre zone in
containere sigure impotriva scurgerilor si fisurilor; personalul care face astfel de transferuri trebuie sa fie autorizat sa faca
acest lucru si sa fie familiarizat cu proceduri de urgenta in caz de accidente sau incidente.

Mobilierul si echipamentele de laborator trebuie curatate si dezinfectate in mod corespunzator la intervale regulate;
in special, bancile si alte suprafete plate expuse la virusuri trebuie sterse si dezinfectate adecvat, cat mai curand dupa
terminarea activitatii.

Art. 23. - Conditiile care trebuie indeplinite pentru manipularea aerului in unitatea de inaltd biosecuritate care
manipuleaza virusuri vii sunt urmatoarele:

a) toate facilitatile utilizate pentru manipularea VFA trebuie sa functioneze in cadrul unui sistem de ventilatie cu presiune
negativa cu filtrare HEPA de evacuare a aerului si sisteme pentru a impiedica evacuarea aerului pe canalul de admisie;

b) Tn zonele in care sunt manipulate doar cantitati mici de virus, presiunea minima negativa trebuie sa fie de 35 Pa, dar
trebuie oferita o atentie corespunzatoare asigurarii unei masuratori de la periferia zonei de restrictie catre zona in care
virusul este manipulat; din punct de vedere practic, este dificil sa se realizeze pasi graduali mai mici de 10 Pa si acest lucru
va tinde sa dicteze alegerea presiunii in partea cea mai critica a zonei de restrictie; pentru zonele in care sunt tratate
cantitati mai mari de virus, cum ar fi camerele de productie a virusurilor la scara larga si camerele mari pentru animale,
presiunea minima negativa trebuie sa fie de 50 Pa; trebuie aplicat un sistem pentru a preveni o presiune pozitiva care
apare in cladire din cauza deficientelor in cadrul sistemului de ventilatie din zona de restrictie;

c) sistemul de filtrare pentru evacuarea aerului:

1. in laboratoare: utilizarea unui singur filtru HEPA poate fi acceptabila, cu conditia sa se demonstreze ca activitatea
deschisa cu virusuri vii este limitata in orice moment in cabinetele de siguranta biologica (BSC), care au filtrare HEPA,
mentinand astfel un sistem eficient de filtrare HEPA;

2. 1n camerele pentru animale: filtrarea HEPA a aerului evacuat este obligatorie;

3. in laboratoare de productie: dubla filtrare HEPA a aerului evacuat este obligatorie;

d) admisia aerului: trebuie aplicat un sistem pentru a preveni evacuarea aerului prin canalul de admisie in cazul opririi
ventilatiei; acest lucru poate fi realizat printr-un singur filtru HEPA sau prin amortizoare automate in sistemul de admisie a
aerului;

e) presiunile aerului in camere diferite dintr-o zona restrictionata trebuie sa fie in mod continuu monitorizate de
manometre si trebuie aplicat un sistem, astfel incat personalul care lucreaza in aceste zone sa fie informat in cazul
producerii unei pierderi semnificative a presiunii aerului, precum si despre actiunile care urmeaza sa fie luate;
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f) manometrele trebuie etichetate pentru a indica presiunea de lucru si limitele maxime si minime in care este permisa
activitatea deschisa cu virusuri vii; in oricare din aceste conditii de alarma, activitatile deschise cu virusuri trebuie sa
inceteze si sa se asigure locul de munca prin sigilarea containerelor de virusuri si dezinfectarea suprafetelor si a
echipamentelor de protectie;

g) deschiderea usilor care duc la zona restrictionata sau la camerele care contin animale infectate sau carcase trebuie
evitata, pe cat posibil, pana cand diferenta de presiune va fi reglementata;

h) toate filtrele critice HEPA trebuie incorporate intr-un program de intretinere preventiv; eficienta filtrelor HEPA trebuie
verificata cel putin o data pe an in conformitate cu cerintele EN 14644;

1) atunci cand sunt instalate sau inlocuite filtrele HEPA trebuie efectuat un test al eficientei in situ de personalul calificat,
cu echipamente validate; inlocuirea filtrelor HEPA trebuie sa fie efectuata in conformitate cu o procedura autorizata; trebuie
aplicate masurile de precautie pentru a preveni raspandirea virusurilor prin filtre uzate sau prin aerul contaminat; inlocuirea
filtrelor din afara zonei de restrictie trebuie sa aiba loc dupa decontaminarea in situ sau prin schimbare in conditii de
siguranta in unitatile de tratare a aerului;

|) specificatiile de filtrare si rezultatele probelor furnizate de producator trebuie incorporate in inregistrarile privind
intretinerea, dar nu pot inlocui testarea la fata locului, deoarece este posibil ca filtrele sa fi fost deteriorate in timpul
transportului sau sa nu fi fost montate corect in garnituri in timpul instalarii;

k) filtrele trebuie schimbate atunci cand diferenta de presiune depaseste anumite limite in conformitate cu instructiunile
date de producator sau mai devreme, daca filtrul nu trece unul dintre testele de eficienta prescrise; in plus, ar putea fi
necesara schimbarea unor filtre mai frecvent in cazul in care acestea sunt supuse la umiditate ridicata sau la particule
mari: 31 Pascal (Pa) =1 N/m2 =1 J/m3 =1 kg/(m - s2) = 0.102 mm coloana de apa,;

|) camerele pentru animale - prefiltrele trebuie proiectate astfel incat sa poata fi schimbate fara oprirea sistemului de
ventilatie;

m) filtrele HEPA din seifuri trebuie, de asemenea, verificate cel putin o data pe an; circulatia seifurilor trebuie insotita de
revalidarea integritatii filtrului din cauza deformarii posibile si a miscarii pe cartusul de filtru sau pe carcasa filtrului;

n) filtrele fara gaz sau cele de aerisire necesita testarea la instalare cel putin o data pe an.

Art. 24. - Gestionarea deseurilor, in functie de categorie, trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

A. apele uzate

1. apa uzata din laboratoarele din zona de restrictie si din facilitatile care manipuleaza animalele infectate cu VFA sau
animalele potential infectate trebuie tratata intr-o maniera care sa asigure ca nu exista nicio infectiozitate reziduala din
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conducta de evacuare, utilizand o procedura adecvata validata; atat tratamentul chimic, cat si cel termic pot fi utilizate
pentru a procesa apa uzata, cu conditia ca toate materialele sa fie expuse unui tratament specific;

2. tratamentul trebuie validat pentru cantitatea cea mai mare de virusuri si pentru matricea cea mai dificila estimatg;
trebuie luata in considerare in procesul de validare posibilitatea ca particulele virale sa poata fi protejate de inactivare prin
proteine sau lipide si/sau prin agregare sau precipitatii;

3. pentru intregul sistem de tratare a scurgerilor trebuie sa se asigure conditii de izolare ridicate si ca nu pot aparea
scurgeri in sistemul de izolare primara in mediu;

4. trebuie sa existe o capacitate de stocare suficienta pentru depozitarea efluentilor netratatj;

5. echipamentele trebuie sa aiba sisteme automate de monitorizare pentru a asigura o functionare corespunzatoare;
aceste sisteme trebuie sa asigure ca sunt indeplinite conditiile necesare pentru inactivarea VFA inainte de evacuarea
efluentilor; sistemele trebuie sa fie in mod continuu monitorizate, iar toate datele critice inregistrate; sistemul trebuie
conceput astfel incat, in cazul oricarei defectiuni, probabilitatea unei diseminari de material potential infectios sa fie redusa
la minimum;

6. optiuni de tratare:

a) tratamentul termic: VFA este sensibil la temperatura de 100°C; procesul de tratare trebuie monitorizat prin masuratori
de temperatura si timp multiple, automate si continue, combinate cu masurarea automata a debitelor sau volumelor; orice
sistem de tratare trebuie sa asigure omogenitatea efluentului in timpul procesului de inactivare; toate datele relevante
pentru procesul de inactivare si eliberare a efluentului trebuie inregistrate; masurarea datelor critice si echipamentele de
inregistrare trebuie validate de catre personalul calificat cel putin anual,

b) tratament chimic: VFA este sensibil la conditii acide si alcaline; NaOH sau Na>COs sau alt tratament alcalin la un pH
de 12 pentru cel putin 10 ore s-a dovedit a fi suficient pentru a inactiva VFA in efluent si sunt deosebit de eficiente datorita
actiunii lor asupra efluentilor biologici concentrati; pe langa caldura, trebuie asigurat un amestec corespunzator al
materialelor; procesul de tratare trebuie monitorizat prin masuratori ale pH-ului si de timp multiple, automate si continue;
dupa tratament, materialele trebuie neutralizate si pH-ul verificat Tnainte de eliberarea efluentului; toate datele relevante
pentru procesul de inactivare si eliberarea efluentului trebuie inregistrate; masurarea datelor critice si echipamentul de
inregistrare trebuie validate de personalul calificat cel putin anual.

B. Deseurile solide - carcase de animale, furaje, deseuri de laborator etc.

1. Cerinta principala este inactivarea la fata locului a VFA din deseuri cu ajutorul unei metode validate.

2. Aceste metode includ:
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a) sterilizarea prin aburi folosind o autoclava - cel putin 115°C timp de 30 de minute sau efectul de caldura echivalent;
este esential ca diferitele tipuri de sarcina autoclava - de exemplu, deseuri din plastic, deseuri de hartie, deseuri lichide, sa
fie validate fiecare pentru Tncarcatura maxima cu termocupluri in locatii diferite din cadrul sarcinii, inclusiv centrul sarcinii;
de obicei, perioadele de autoclave sunt de 30 de minute sau mai mult; autoclavele trebuie sa fie duble la capete, astfel
incat deseurile tratate sa nu fie reintroduse in zona restrictionata; autoclavele trebuie revalidate cel putin anual de
personalul cu experienta; in functie de cerintele nationale, ar putea fi necesar sa se elimine deseurile autoclavate prin
incinerare sau n afara locatjei;

b) ecarisarea carcaselor, in conformitate cu cerintele din cap. lll din anexa V la Regulamentul (CE) nr. 1.069/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a unor norme sanitare privind subprodusele de
origine animala si produsele derivate care nu sunt destinate consumului uman si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.
1.774/2002 (Regulament privind subprodusele de origine animala);

c) incinerarea la fata locului: incineratoarele trebuie sa respecte standardele de siguranta actuale si sa fie echipate cu
arzatoare.

3. Proceduri de urgenta: un nivel similar de siguranta trebuie demonstrat pentru procedurile utilizate, atunci cand
procedurile normale de tratare a deseurilor nu pot fi respectate, de exemplu, din cauza unei deficiente a echipamentelor;
procedurile de urgenta trebuie documentate in planurile de urgenta de laborator si includ proceduri pentru depozitare pana
la tratarea si eliminarea finala.

Art. 25. - Echipamentele si materialele trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

1. scaunele trebuie sa fie netede, impermeabile si rezistente la orice produse chimice utilizate in facilitate; jonctiunea
dintre suprafetele orizontale si verticale trebuie acoperita;

2. centrifugele, omogenizatoarele si alte echipamente trebuie proiectate astfel incat sa contina aerosoli sau sa poata fi
utilizate in siguranta in cazul in care orice aerosoli generati vor fi eliminati in atmosfera laboratorului restrans;

3. indepartarea echipamentelor si a altor materiale inainte de scoaterea din zonele cu acces restrictionat se face dupa
decontaminare in conformitate cu dimensiunea si utilizarea acestora, astfel:

a) prin sterilizare cu abur intr-o autoclava la 115°C timp de 30 de minute sau cu un efect termic echivalent;

b) dupa dezinfectia suprafetei, prin fumigatia cu formaldehida (10 g/m3la 70% RH) pentru cel putin 10 minute sau 3 g/m?3
pentru 24 de ore sau alte aldehide - de exemplu, glutaraldehida sau oxid de etilena 0,8 g/litru la 50°C timp de 1,5 ore;
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4. echipamentele care sunt supuse fumigatiei in afara zonei restrictionate trebuie sa fie curatate si sa fie deschise pentru
a permite penetrarea fumigantului gazos sau se curata prin spalarea temeinica intr-un dezinfectant chimic corespunzator,
cum ar fi:

* 4% carbonat de sodiu sau 10% soda (Na-COz dehidrata);

* 0,5% soda caustica (NaOH);

* 0,2% acid citric;

* 4% formaldehida sau alte aldehide echivalente, de exemplu, glutaraldehida;

5. decontaminarea imbracamintei inainte de scoaterea din zona de restrictie pentru spalare trebuie sa includa un
tratament termic umed cu autoclavare la o temperatura de cel putin 115°C timp de 30 de minute sau un efect termic
echivalent; este permis procesul de spalare fara autoclavare in cazul in care este efectuat la fata locului intr-un dispozitiv
de spalatorie cu doua capete; un astfel de proces de spalare trebuie sa includa o etapa de inactivare alternativa validata;

6. documentele trebuie expediate in afara zonei cu acces restrictionat in format electronic; in cazul lucrarilor care trebuie
sa fie scoase din zona restrictionata, acestea trebuie tratate printr-o procedura validata, de exemplu, autoclavarea,
iradierea sau tratamentul cu oxid de etilena; in cazurile in care se estimeaza doar un nivel scazut de contaminare si in
urma evaluarii riscurilor, documentele pot fi sigilate si pastrate la o temperatura >20°C timp de 2 ani inainte de a fi scoase
din zona de restrictie;

7. materialul biologic din zona restrictionata se indeparteaza dupa cum urmeaza:

a) Tnainte de trimiterea materialului biologic non-FMD catre alt laborator care nu dispune de un nivel de izolare adecvat
trebuie luate masurile de precautie necesare pentru a se asigura ca materialul nu contine VFA;

b) daca sursa materialului biologic este o zona restransa de laborator, aceasta se supune unui test de inocuitate pentru
a demonstra statusul liber de VFA sau unui tratament validat care distruge infectia VFA;

c) laboratorul de destinatie trebuie informat cu privire la riscul potential al materialului care provine dintr-un laborator care
manipuleaza VFA; laboratorul de destinatie trebuie sa semneze in continuare o declaratie prin care sa arate ca este pregatit
sa primeasca materialul si sa ia masurile de precautie necesare;

d) pentru transportul de materiale care contin VFA catre alte laboratoare nu este necesar un test de inocuitate in cazul
in care materialul este trimis la un laborator de izolare aprobat pentru manipularea VFA viu; laboratorul care furnizeaza
VFA catre un alt laborator are datoria de a se asigura de faptul ca laboratorul de destinatie este autorizat sa manipuleze
VFA,; inainte de expediere, laboratorul expeditor trebuie sa solicite o declaratie de la laboratorul de destinatie care sa ateste
faptul ca se solicita virusul numai in scopuri care nu contravin legislatiei in vigoare si ca nu va redistribui virusul la alte
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laboratoare fara un acord scris; expedierea materialelor care contin VFA este supusa unor cerinte internationale care
reglementeaza transportul;

8. lucrarile de intretinere sau renovare care pot compromite integritatea barierei de izolare, permitand astfel eliminarea
de aer sau de lichide, trebuie precedate de o evaluare a riscurilor si de un plan de securitate;

9. decontaminarea camerelor/compartimentelor, pentru a reduce riscurile la un nivel acceptabil, este necesara inainte ca
acestea sa poata fi dezafectate definitiv sau temporar; procedurile standard de tratament includ fumigatii cu formaldehida,
dupa efectuarea eficienta a etanseizarii camerei;

10. deseurile materialelor de constructii generate din demolare si din reamenajari si alte materiale potential contaminate
trebuie sa fie tratate intr-un mod prin care orice infectiozitate reziduala sa fie inactivata; in cazul in care autoclavarea nu
este posibila, suprafetele trebuie pulverizate sau aburite pentru dezinfectare si apoi stocate la locatia respectiva timp de 6
luni Tnainte de eliminare.

CAPITOLUL IV
Cerinte sanitar-veterinare pentru laboratoare ce pot lucra FMD in anumite conditii, fara multiplicare de virus - laboratoare
de contingenta

Art. 26. - Probele trebuie plasate in containere primare etanse - tuburi de plastic care sunt plasate in containere
secundare etanse, ce trebuie sa fie rezistente la socuri mecanice si care sa nu permita scurgeri, ce contin materiale
absorbante ce pot absorbi intregul volum de lichid al containerelor primare; procesul de ambalare trebuie sa includa o
decontaminare a ambalajului secundar; ambalajul trebuie sa fie conform cu instructiunile P 650 si cu acordurile europene
privind transportul international al materialelor periculoase pe sosea - ADR, in cazul in care nu se aplica cerintele
transportului aerian, care pot fi mai severe; probele trebuie etichetate ca substante biologice, categoria B (UN 3373).

Daca virusurile febrei aftoase au fost inoculate pe culturi celulare este obligatorie clasificarea lor ca "Substante
infectioase ce afecteaza animalele, UN 2900" si ambalarea lor corespunzatoare - instructiuni de ambalare P 620; pentru
transportul aerian este necesara o "Declaratie a expeditorului pentru materialele periculoase".

Art. 27. - Pentru managementul bioriscului de laborator in laboratoarele de contingenta pentru FMD se respecta
urmatoarele etape si conditji:
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1. trebuie desemnati un ofiter de biorisc, denumit in continuare OB, si un loctiitor, iar cel putin unul dintre acestia trebuie
sa fie prezent in laborator pe toata durata in care sunt receptionate probe si pot fi contactati tot timpul in care sunt
desfasurate activitati de diagnostic;

2. OB/Loctiitorul trebuie sa aiba suficienta experienta si instruire tehnica pentru a permite evaluarea riscului FMD si
aplicarea procedurilor de management al riscurilor;

3. trebuie desemnata o zona de restrictie - ZR, cu sisteme de control pentru limitarea accesului;

4. pentru accesul in zona de restrictie, personalul trebuie autorizat de catre OB/Loctiitor;

5. personalul autorizat pentru activitatea din ZR trebuie instruit in domeniul managementului bioriscului, cu Tnregistrarea
instruirilor; in cazul in care facilitatile pentru inactivarea deseurilor provenite din ZR sunt situate in afara acestei zone,
personalul ce manipuleaza astfel de deseuri trebuie instruit in domeniul managementul bioriscului cu inregistrarile
corespunzatoare;

6. personalul autorizat trebuie:

a) sa isi schimbe echipamentul Tnaintea intrarii si dupa parasirea ZR;

b) pentru cel putin 3 zile dupa parasirea ZR nu trebuie sa aiba contact cu animale din speciile receptive si nici sa intre in
cladiri sau in zone inchise unde astfel de animale sunt intretinute si sa nu manipuleze instrumentar folosit la ingrijirea
acestor animale; acceptul personalului autorizat pentru respectarea acestor conditii trebuie inregistrat, iar un memento al
acestor conditii trebuie plasat intr-un loc vizibil la iegirea din ZR;

7. intrarea si iesirea personalului din ZR trebuie inregistrate;

8. punctele de iesire/intrare din ZR trebuie mentinute la minimum; este preferabil sa existe un singur punct de
iegire/intrare;

9. o linie de demarcatie pe pardoseala sau alt sistem trebuie sa indice clar punctul de iesire;

10. daca este posibil, personalul trebuie sa efectueze un dus inainte de parasirea laboratorului; in cazul in care facilitatile
de dus nu sunt plasate la iesirea din ZR, echipamentul suplimentar de protectie, inclusiv incaliamintea, trebuie indepartat
inaintea iesirii din ZR; tot echipamentul purtat in ZR trebuie stocat intr-un mod securizat, de exemplu in vestiare incuiate
pana la procesare;

11. pentru a asigura notificarea prompta a autoritatilor in cazul in care a fost identificat un risc al raspandirii FMDV din
laborator trebuie conceput un sistem de inregistrare a incidentelor, proceduri pentru identificarea riscului si proceduri de
notificare alaturi de timpul de raspuns;
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12. trebuie desemnate spatiile de laborator utilizate pentru receptia, testarea si stocarea unui material suspect de FMD,
care permit izolarea fata de alte activitati din laborator. Odata ce o proba pozitiva a fost identificata, toate zonele potential
contaminate sunt clasificate ca ZR. Usile de acces catre ZR trebuie sa posede un semn de avertizare pentru accesul
restrictionat doar personalului autorizat;

13. sunt necesare vestiare pentru a permite personalului depozitarea obiectelor personale in afara ZR;

14. intrarea in ZR a personalului detinator de animale sau a celor ce lucreaza in exploatatii de animale trebuie evitata;
daca este posibil, trebuie incercata separarea vehiculelor ce aduc probe de vehiculele ce intra in curtea laboratorului pentru
alte scopuri;

15. facilitatile de dus trebuie sa fie disponibile, preferabil la marginea ZR;

16. ZR a probelor trebuie sa contina o zona specifica pentru receptia probelor care sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa fie usor decontaminabila in cazul in care apar scurgeri din probe Tn ambalaje sau dupa dezambalarea probelor;

b) sa fie echipata pentru a permite reambalarea probelor in containere de transport adecvate pentru expedierea catre
laboratoare ce respecta conditile Standardelor MBRM pentru laboratoarele de febra aftoasa;

c) sa aiba facilitati adecvate pentru eliminarea deseurilor si sa aiba mijloace de spalare a mainilor la punctele de iesire;

17. zona de procesare a probelor trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa contina o zona specifica pentru separarea serului si/sau extractia de ARN;

b) sa aiba facilitati adecvate pentru decontaminarea suprafetelor si eliminarea deseurilor si sa aiba mijloace de spalare
a mainilor la punctele de iesire;

c) probele ce au ca origine exploatatji in care animalele manifesta simptome clinice ce indica posibila prezenta a FMD
prezinta cel mai mare risc; acestea trebuie dezambalate intr-o hota cu flux laminar, loc unde se vor desfasura si etapele
urmatoare de manipulare a lichidelor; centrifugarile trebuie realizate in rotoare inchise sau cu recipiente sigilate, ce pot
izola scurgerile in cazul in care recipientul primar cedeaza;

d) infectivitatea virala trebuie inactivata inaintea procesarii ulterioare in toate cazurile in care acest lucru nu afecteaza
alte teste de diagnostic ce se intentioneaza a fi efectuate ulterior, respectiv prin amestec cu un tampon adecvat ce contine
saruri chaotropice, inaintea extractiei ARN;

e) probele de ser sangvin trebuie pretratate prin inactivare termica pentru 2 ore la 56°C pentru reducerea infectivitatji,
daca acest lucru este posibil fara a afecta testele serologice ce se intentioneaza a fi efectuate ulterior sau validitatea
testelor utilizate;

18. zona de testare trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditji:
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a) ZR trebuie sa contina o zona desemnata pentru testare;

b) aceasta zona trebuie sa aiba facilitati pentru decontaminarea suprafetelor si eliminarea deseurilor si sa aiba mijloace
de spalare a mainilor la punctele de iesire;

c) testarea prin ELISA pentru detectia anticorpilor a probelor de ser ce provin din exploatatii cu simptome clinice ce indica
posibila prezenta a FA trebuie realizata pe cat posibil intr-o hota cu flux laminar;

d) testarea probelor de material vezicular pentru detectia de antigen prin ELISA sau LFD prezinta cel mai ridicat risc
dintre toate activitatile realizate in laboratoarele de contingenta pentru FMD; trebuie realizate in asa fel incat toate etapele
de manipulare a lichidelor sa fie realizate intr-o hota cu flux laminar; daca este utilizat un termostat pentru asigurarea
temperaturii de incubare, microplacile trebuie sigilate sau plasate intr-un container secundar adecvat;

e) testarea probelor provenite dintr-o exploatatie fara semne clinice ce ar putea indica posibila prezenta a FMD, printr-
un test ELISA pentru anticorpi, trebuie realizata astfel incat sa fie minimalizate formarea si Tmprastierea aerosolilor; in
particular, sunt critice primele etape, inclusiv etapele de spalare;

19. zona de stocare a probelor trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) ZR trebuie sa contina o zona desemnata pentru stocarea probelor;

b) aceasta zona trebuie sa aiba facilitati adecvate pentru decontaminarea suprafetelor;

20. biroul de comunicare trebuie sa aiba spatii suficiente de birouri, pentru calculatoare si sisteme de comunicare, pentru
a reduce la minimum necesitatea de iesire din ZR a personalului, a hartiilor si a inregistrarilor;

21. spatiile de odihna din ZR trebuie sa fie in numar suficient n relatie cu numarul personalului asteptat la varful activitatii,
suficient pentru a reduce la minimum necesitatea de iesire a personalului in afara ZR;

22. echipamentele pentru sterilizare cu abur saturat trebuie sa fie prezente in interiorul laboratorului, preferabil cu
capacitate suficienta pentru activitatea la maximum a laboratorului;

23. deseurile lichide se gestioneaza dupa cum urmeaza:

a) metoda preferata este tratamentul termic sau chimic al tuturor deseurilor printr-un sistem validat, in conformitate cu
cerintele specifice ale laboratoarelor FMD;

b) in plus sau alternativ, laboratorul trebuie sa demonstreze punerea in practica a unui sistem robust de management
pentru inactivarea deseurilor lichide care sunt potential contaminate cu virus sau au avut contact cu materiale de risc; daca
tratamentul tuturor deseurilor lichide din ZR - incluzand apa reziduala de la dusuri - nu este posibil, atunci trebuie colectate
si tratate cel putin tampoanele ELISA si lichidele de spalare;

24. deseurile solide se gestioneaza dupa cum urmeaza:
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a) pentru deseurile biologice solide si toate consumabilele care au venit in contact cu materiale potential infectioase,
tratamentul prin caldura umeda intr-un autoclav din interiorul laboratorului sau situat in punctul de intrare in ZR este
optiunea preferata;

b) daca un astfel de tratament al tuturor deseurilor solide nu este posibil, acestea pot fi ambalate in containere sigilate
ermetic, a caror suprafata este decontaminata printr-o metoda validata la iesirea din ZR, si indepartate pentru autoclavare
n afara ZR; numai daca deseurile au fost decontaminate eficient pe cale chimica anterior ambalarii pot fi transportate ca
deseuri clinice in conformitate cu regulile ADR (UN 3291);

25. indepartarea echipamentelor, a materialelor si a hainelor din ZR se efectueaza astfel:

a) scoaterea oricarui material si echipament din ZR trebuie sa fie autorizata de catre OB;

b) vor fi inregistrate motivul scoaterii, data si destinatia;

c) OB se va asigura ca materialele si echipamentele care au fost in contact cu materiale de risc (probe) nu vor fi scoase
din ZR fara un tratament validat pentru inactivarea FMD;

26. declasificarea ZR trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) trebuie agreat cu autoritatile competente un plan de decontaminare, inainte ca restrictiile sa fie ridicate;

b) daca tratamentul sau scanarea tuturor documentelor din ZR nu este posibila, acestea trebuie ambalate in containere
adecvate care trebuie decontaminate si mentinute sub cheie pentru cel putin 2 ani; daca containerele trebuie deschise
Tnainte, aceasta trebuie facuta in ZR ce intruneste conditiile descrise anterior;

c) toate materialele biologice manipulate in ZR in perioada in care materiale potential infectioase FMD au fost prelucrate
trebuie considerate potential contaminate cu FMD si trebuie neutralizate inaintea declasificarii ZR; alternativ, materialele
pot suferi un proces validat de inactivare si decontaminare a suprafetei pentru eliminare; aceste probe si procese trebuie
aprobate de catre OB si/sau autoritatea competenta, iar documentatia acestor probe trebuie sa fie mentinuta pana cand
probele sunt neutralizate prin autoclavare, incinerare sau 0 metoda aprobata pentru categoria 1 a subproduselor animale.

ANEXA Nr. 6
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARVA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
sau DIRECTIA SANITAR-VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .. ... ... ..
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AUTORIZATIE SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR*
Nr........... din..........

* Se va anexa autorizatiei un tabel in care vor fi consemnate metodele si matricile autorizate, conform modelului:

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

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor/Directorul executiv al Directiei

Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.......... , avand in vedere cererea si documentatia inregistrate la.......... cu
(] ST din datade.......... ale solicitantului.......... , cu sediul socialin.......... ,CUI.......... , cod postal.......... , telefon/fax.......... ,
e-mail.......... , Si cu sediul punctului de lucru in.......... , cod postal.......... , telefon/fax.......... ,e-mail.......... , in baza 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, a Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare gi
pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator si a Referatului de evaluare
nr........... o , intocmit de comisia de evaluare compusa din.......... , In temeiul prevederilor legislatiei mentionate in
referatul de evaluare,

EMITE:
autorizatia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru laboratorul . . . ... .. .. din localitatea . . .. ... ... ,
str. . ... ... nr........... , sectorul/judetul . . .. ...... ,codul postal . ......... ,apartindnd . .. ....... , pentru

** Se inscriu toate domeniile si profilurile pentru care se acorda autorizatia, conform modelului:

Cod CAEN |Unitate | Domeniul si profiluri (Activitatile de testare sunt enumerate in anexa la prezenta autorizatie.)
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Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizatii, schimbarea profilului sau efectuarea altor
activitati ori utilizarea altor metode de analiza atrage, dupa caz, suspendarea sau interzicerea activitatii sanitar-veterinare
si pentru siguranta alimentelor, precum si sanctionarea contraventionala potrivit legislatiei in vigoare.

Presedinte - Secretar de stat/Director execultiv,

(numele, prenumele, semnatura)

ANEXA Nr. 7
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR . .........

DOCUMENT DE INREGISTRARE SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR*
Nr........... din..........

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

Nr. crt. Metoda de analiza Material/produs/obiect de incercat
Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor . ... ... ... , avand in vedere cererea
si documentatia inregistratala.......... cunr........... dindatade.......... ale solicitantului . . ... .. ... , CU
sediul socialin.......... L,CUL oL ,codpostal . ......... , telefonffax . .. ....... ,email .......... , Si cu
sediul punctuluide lucruin.......... ,codpostal . ......... , telefonffax . .. ....... ,e-mail .......... , In baza

Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitafii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si a Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea
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Normei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator, cu
modificarile si completarile ulterioare,

EMITE:
documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor pentru laboratorul . .. ... .... din localitatea
.......... ystro. ... ......nr........... sectorul/judetul ..........,codulpostal.........., apartinand........

. ., pentru urmatoarele domenii si profiluri**: . .. ........
** Se Tnscriu toate domeniile si profilurile, conform modelului:

Cod CAEN [ Unitatea| Domeniul si profiluri (Activitatile de testare sunt enumerate in anexa la prezentul document.)

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

Director executiv,

(numele, prenumele, semnatura)

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

AUTORITATEA NATIONALA SANI:I'ARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR/
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .. ........
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NOTA DE CONTROL
incheiata astazi, . ......... ,ora..........

Subsemnatii, . ......... , membri ai echipei de control reprezentanti ai Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, impreunacu.......... ,reprezentantiai.......... /Directiei Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor . ......... , In urma controlului efectuat in laboratorul . . ... ... .. ,cusediulin.......... , unitate apartinand
.......... , cu sediul punctului de lucruin.........., am efectuat verificarea obiectivului . . . . ... ..., Tn vederea. ...
...... , in prezenta domnului/doamnei . ......... avand calitateade..........alinstitutiei/unitatii . ..........

|. Constatari.......... ")

*) Se vor detalia toate deficientele si neconformitatile constatate.

Reprezentantii Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor:

Reprezentantul directiei sanitar-veterinare
si pentru siguranta alimentelor*),

**) Numele, prenumele, semnatura.

ANEXA Nr. 9
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
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AUTORITATEA NATIONALA SANITAR:A VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA S PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR . .........

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

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

Nota de control inregistratala.......... cunr........... dindatade.......... ,intocmitade .......... , In baza
verificarii efectuate la laboratorul .. ... .. ... , adresa laboratorului: . ......... ,
DISPUNE:
suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevazute in Autorizatia/Documentul de
inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelornr. . . ... ... .. dindatade.......... , Incepand cu data
de.......... panaladatade.......... , pentru domeniul/profilul . . .........

Nerespectarea masurilor dispuse atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionala, conform prevederilor legale in
vigoare. Prezentul act se ataseaza la autorizatia/documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta
alimentelor.
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Presedinte - Secretar de stat/Director execultiv,

(numele, prenumele, semnatura)

ANEXA Nr. 10
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARjA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA S PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR . .........

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

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

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

suspendarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor nr. . . . .. ... .. din.......... , Si reluarea
activitatilor prevazute in Autorizatia/Documentul de inregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelornr. . . . ..
..... dindatade.........., incepand cudatade...........

Presedinte - Secretar de stat/Director execultiv,

(numele, prenumele, semnatura)

ANEXA Nr. 11
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARjA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDONANTA
privind inchiderea unitatii si/sau anularea autorizatiei/documentului de inregistrare sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor
Nr.......... din..........

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor/Directorul executiv al Directiei
Sanitar-Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor . . .. ... ... , avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr.
42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 104/2021 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor privind autorizarea, inregistrarea si controlul laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor in care se desfasoara activitati de testare si analize de laborator, cu modificarile si completarile ulterioare, si
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Nota de control inregistratala.......... cunr........... dindatade.......... ,intocmitade .......... , In baza
verificarii efectuate la laboratorul .. .. ... ... , adresa laboratorului: . .. ....... ,
DISPUNE:
incepandcudatade.......... , Inchiderea unitatii si/sau anularea Autorizatiei/Documentului de inregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelornr. .. ... ... .. oo pentru laboratorul . ... ...... domeniul/profilul . . .

Desfasurarea activitatii se realizeaza numai dupa obtinerea autorizatiei sanitar-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 execultiv,

(numele, prenumele, semnatura)

ANEXA Nr. 12
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

MODEL DE RAPORTARE
a rezultatelor pozitive/neconforme cu legislatia in vigoare sau orice rezultat care poate constitui un risc pentru sanatatea
publica sau sanatatea animalelor - pentru domeniul siguranta alimentelor
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Data
receptionarii Denumire _ Refc_erential Buletin
Nr probelor/ N matrice/ _ Denumire | Locul Lot nr./ Data Data | Analize utilizat/ de
crt' Data Solicitant Produs/ Cantitate | operator/ de cantitate lot/ fabricatiei | expirrii | solicitate Metoda |Rezultate|analiza
| notificarii specie adresa |recoltare | sublot/sarja acreditata nr.
DSVSA (Da/Nu) /data
judetene
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

MODEL
de raportare a rezultatelor pozitive/neconforme cu legislatia in vigoare sau orice rezultat care poate constitui un risc
pentru sanatatea publica sau sanatatea animalelor - pentru domeniul sanatatea si bunastarea animalelor si OMG

SOLICITANT PROBA
Nume si AlJfaeL nolﬁ?ictgrii
prenume Date de sped) 6D Testul Tn SEEE Metoda Boala Nr.sidata| DSVSA
Ik (persoana Aalees) contact GOl | [EfEmifee FEECEIEL urma caruia o acreditata | suspicionata/ | buletinului | judetene/ |[Observatii
crt. o completa/ care s- a Nr. de | Tipul Data Locul care a diagnostic pic = futy
fizica)/ (telefon, . . . . - o a rezultat S~ | (DAINU) | confirmata |de analiza a
D - cod a animalului [animale | probei | prelevarii | prelevarii| prelevat S utilizata O
enumire ostal fax, e- recoltat | (cod, tatuaj proba suspiciunea/ municipiului
(persoana pos mail) b ,I ' confirmarea Bucuresti
juridica) proba alte
specificatii)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
ANEXA Nr. 13

la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor
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REGISTRU
de evidenta a laboratoarelor sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor autorizate/inregistrate

Situatia autorizatiei/documentului
de nregistrare
Data depunerii/ . Adres_a Activitati Nr. /data autorizatiei/ldocumentului NumeIQ/Se_m_natura & primire a
Nr. | - P .. | Denumirea | punctului de " A ] ; P autorizatiei/documentului de

inregistrarii cererii " autorizate/ | de Tnregistrare sanitar- veterinara A - . A Nr. /data
crt. i a documentatiei laboratorului | lucru, telefon, inreqistrate i pentru siguranta alimentelor inregistrare sanitar-veterinara si Nr. /data ordonantei

s fax, e-mail 9 stp 9 pentru siguranta alimentelor ordonantei privind ey

suspendarea _prt

s inchiderea

activitatji ———

unitatii

ANEXA Nr. 14

la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

FISA DE EVALUARE
a laboratorului care efectueaza analize pentru detectarea Trichinella spp. in carne

DOVEZI
VERIFICARE OBSERVATII
DA|NU

1. Sistemul de management al calitatji

Laboratorul de testare are un sistem de management al calitatii?

Proceduri standard de operare (PSO)

Instructiuni

71



lege| 5

Documente asociate (formulare, documente de inregistrare)

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

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

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

2. Personal

Laboratorul are un supraveghetor sau un sef al laboratorului?

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

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

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

- are experienta Tn domeniul diagnosticului direct al infectilor cu Trichinella
spp. la animalele susceptibile?

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

Personalul tehnic are experienta demonstrata in efectuarea de teste pentru detectarea larvelor
de Trichinella spp. in carne, in conformitate cu Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2015/1.375 al Comisiei
din 10 august 2015 de stabilire a normelor specifice aplicabile controalelor oficiale privind
prezenta de Trichinella spp. in carne?

3. Metoda/Metodele de testare

Laboratorul aplica una sau mai multe dintre metodele descrise in anexa | la Regulamentul (UE)
2015/1.3757?

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

Sunt disponibile documentele procesului de verificare?
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Acestea includ:
. numarul testelor efectuate?
+ originea esantionului (de exemplu, laboratorul national de referin{a, Laboratorul de referinta al
Uniunii Europene pentru paraziti)?
. analiza statistica?

* evaluarea rezultatelor?

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

4. Dotari de laborator

Laboratorul respecta regulile de biosecuritate de nivel 2?

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

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

5. Echipamente

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

Este disponibil cel putin un dispozitiv pentru situatii de urgenta?

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

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

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

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

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

Data expirarii substantelor chimice este verificata periodic?

Sunt respectate conditile de depozitare pentru pepsina si acidul clorhidric, astfel cum sunt
stabilite de producator?
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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, criterile de acceptabilitate, identificarea, depozitarea,
decontaminarea si eliminarea?

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

Criteriile de acceptabilitate indeplinesc cerintele din Regulamentul (UE) 2015/1.375 (cap. |l art.
2 - Prelevarea de esantioane din carcase
si anexa Il - 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 nregistrari privind observatiile iniiale, calificarea personalului si rapoartele de
testare?
De catre cine? Cat timp?

Raportul de testare (Buletinul de analiza) include:
\ specia de animale?
) codul probei?
N metoda de testare efectuata?
\ cantitatea de muschi digerat per animal?
N cantitatea de carne nedigerata?
\ rezultatele testului?
\ numele analistului care a efectuat testul?
N data Si ora efectuarii testului?
N semnatura analistului?
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\ semnatura supraveghetorului?
' comentariu/observatie?

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

. identificarea esantionului/esantioanelor pozitiv(e)?
. trasabilitatea completa a esantionului pozitiv pana la carcasa?
* colectarea, pastrarea larvelor Tn alcool etilic cu o concentratie de 90% si verificarea prezentei
reale a larvelor in flacon?
+ transmiterea flaconului care contine larvele la laboratorul national de referinid sau la
Laboratorul de referinta al Uniunii Europene pentru paraziti pentru identificarea speciei?

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

8. Metode de testare: Puncte critice de control

8.1. 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?
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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. Pregatirea fluidului de digestie

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

8.5. Colectarea sedimentului primar si secundar

Timpul de sedimentare este adecvat?

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

8.6. Examinare microscopica

Analistii au fost instruiti pentru:
* a recunoaste larve in bazinul de numarare sau in vasul Petri?
* a colecta imediat larvele si a le pastra in flaconul conic in alcool etilic cu concentratie de 90%?

8.7. Asigurarea calitatii rezultatelor testelor

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

9. Formarea personalului

Personalul a fost implicat in testarea esantioanelor participand la:
» un program de control al calitatii testelor utilizate pentru detectia larvelor de Trichinella?
» 0 evaluare periodica a procedurilor de testare, de inregistrare si de analiza realizate Tn
laborator?

10. Verificarea competentei

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

ANEXA Nr. 15
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

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

CUl..........

CERERE
privind inregistrareal/extinderea inregistrarii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor

Subsemnatul, . ......... , reprezentantlegalal.......... ,cusediul socialin..........
.......... yfax . .........,codfiscal..........

...,adresa.......... , pentru urmatoarele domenii, profiluri si metode: . . .........
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(numele, prenumele, semnatura si stampila)
Data..........

ANEXA Nr. 16
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETI%RINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA S PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR .. ........

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

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

DISPUNE:
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suspendarea voluntara a activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor prevazute in Autorizatia/Documentul
de Tnregistrare sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelornr. .. ........ dindatade.......... , incepand cu data
de.......... panaladatade.......... , pentru domeniul/profilul . . .........

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

Presedinte - Secretar de stat/Director execultiv,

(numele, prenumele, semnatura)

ANEXA Nr. 17
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARjA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR ... .......

ORDONANTA
privind inchiderea voluntara a unitatii si anularea autorizatiei/documentului de inregistrare sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor
Nr.......... din..........

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

Notificareanr........... dindata.......... a laboratorului . .. ....... , inregistratala.......... cunr...........
dindatade.......... :
DISPUNE:
incepand cudatade .......... inchiderea unitatii si anularea Autorizatiei/Documentului de Tnregistrare sanitar-
veterinara si pentru siguranta alimentelornr. .. ... ... .. [t pentru laboratorul . . ........ , domeniul/profilul . .

Desfasurarea activitatii se realizeaza numai dupa obtinerea autorizatiei sanitar-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 execultiv,

(numele, prenumele, semnatura)
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