AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

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

Vazand Referatul de aprobare nr. .......... din ............ , Intocmit de Directia de coordonare tehnicd a
institutelor de referintd, laboratoarelor sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta din
cadrul Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

avand 1n vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr.
215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) si (4) din Hotararea Guvernului nr. 130/2006 privind
organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a
unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

Art. 1 — Se aproba Norma sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea
laboratoarelor supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor prevazutd in anexa care face
parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2 - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinard §i pentru Siguranta Alimentelor prin Directia
coordonare tehnica a institutelor de referintd, laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor i
farmacovigilenta, laboratoarele nationale de referintd, laboratoarele sanitare veterinare de supraveghere si
diagnostic din cadrul institutelor veterinare centrale si directiile sanitare veterinare §i pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

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

Art. 4 — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.
Presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
Marian Zlotea

Bucuresti, / 2009
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Norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse
controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Art. 1 - Prezenta norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor stabileste conditiile generale
si specifice pe care acestea trebuie sa le indeplineascd laboratoarele care desfasoara activitati supuse controlului
sanitar-veterinar §i pentru siguranta alimentelor precum si procedura de autorizare, pentru obtinerea autorizatiei
sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor.

Art. 2 - In sensul prezentei norme sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, urmatorii termeni
se definesc astfel:

a) activitati supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor - activitdtile care se
desfdsoara in unitatile care colecteazd, produc, prelucreaza, proceseaza, depoziteazd, transportd, distribuie,
intermediaza, comercializeazd, importd, exportd sau valorificd produse si subproduse de origine animalad sau
non animald, unitdtile 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, in unititile care produc, testeaza, depoziteaza,
distribuie sau comercializeaza produse medicinale si alte produse de uz veterinar, din cadrul unitétilor care
produc, testeaza, depoziteaza, distribuie si comercializeaza furaje sau materii prime furajere, in unitatile care
colecteaza, transportd, proceseaza sau depoziteazd si gestioneaza deseuri de origine animald, in unitatile care
asigurd asistentd sanitard veterinard, in unitatile de Invatdmant medical veterinar, in unititile de cercetare
medicald veterinara sau alte unitati de profil sau in care se utilizeaza animale sau produse supuse controlului
sanitar veterinar, In laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor;

b) autorizare sanitar- veterinara si pentru siguranrta alimentelor — parcurgerea etapelor procedurale
care au drept scop obtinerea autorizatiei sanitar- veterinare si pentru siguranrta alimentelor;,

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

d) autorizatie sanitar - veterinara §i pentru siguranta alimentelor pentru activitatile din cadrul
laboratoarelor — documentul tehnico-juridic emis de Directia coordonare tehnicd a institutelor de referinta,
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, sau, dupd caz, de directia sanitard veterinara si
pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, competenta teritorial.

e) autoritate competentd - Directia coordonare tehnicd a institutelor de referinta, laboratoarelor sanitare
veterinare §i pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor, la nivel central, si directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti, la nivel judetean;

f) buletin de analiza — documentul oficial emis de un laborator autorizat sanitar-veterinar §i pentru
siguranta alimentelor care contine rezultatul unei analize efectuate pe una sau mai multe probe prin utilizarea de
metode validate/ standardizate/ acreditate;

g) comisie de evaluare — grup de specialisti care realizeaza evaluarea unitatilor care solicitd autorizarea;

h) conditii de evaluare - conditiile generale si specifice in baza carora se realizeaza evaluarea in vederea
autorizarii laboratoarelor supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor;

i) domenii analitice - activitatile specifice care se desfdsoard in laboratoare supuse controlului sanitar
veterinar §i pentru siguranta alimentelor, cu un specific bine precizat;

j) domeniu de activitate - domeniul sanatatii i bunastarii animalelor, domeniul sigurantei alimentelor si
domeniul produselor medicinale veterinare si a altor produse de uz veterinar;

K) evaluare - aprecierea facuta de catre grupul de specialisti desemnati, constituiti Tn comisia de evaluare
cu privire la indeplinirea conditiilor generale si specifice de cétre laboratoarele care solicitd autorizarea sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor.



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

m) produs medicinal veterinar - orice substantd sau combinatie de substante destinate tratdrii ori
prevenirii bolilor la animale sau orice substantd ori combinatie de substante care poate fi utilizatd sau
administratd la animale pentru restabilirea, corectarea ori modificarea functiilor fiziologice, prin exercitarea
unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, sau pentru a stabili un diagnostic medical;

n) profil — obiectivul de baza al activitatii unui laborator;

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

p) procedura de evaluare — etapele de derulare a evaluarii;

r) unitate - orice persoana juridica care desfasoara activitatile prevazute la lit. a).

CAPITOLUL II
CATEGORIILE DE LABORATOARE SUPUSE AUTORIZARII SANITARE VETERINARE SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Art. 3 — (1) Functionarea laboratoarelor care fac obiectul prezentei norme sanitare veterinare $i pentru
siguranta alimentelor este conditionata de autorizarea acestora de catre autoritatea competenta.
(2) Se supun autorizarii sanitare veterinare urmatoarele:

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

b) laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor din cadrul institutelor veterinare
centrale;

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

d) laboratoarele organizate in cadrul unitatilor de invatimant medical veterinar superior de stat, in
care se desfasoara activitati supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor;

e) laboratoarele organizate in cadrul institutelor de cercetare de stat in care se desfasoard activitati
supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor;

f) laboratoarele organizate in structura unor ministere sau a unor institutii ale administratiei publice
centrale, 1n care se desfagoara activitati supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor;

g) laboratoarele sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor organizate in structuri
proprii sau in unitati private in care se desfdsoara activitdti sanitare veterinare si/sau pentru siguranta
alimentelor;

h) laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor organizate n cadrul unitatilor de
invatamant medical veterinar superior privat, in care se desfasoara activitati supuse controlului sanitar veterinar
si pentru siguranta alimentelor;

i) laboratoarele organizate in cadrul institutelor de cercetare private in care se desfagoara activitati
supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor.

Art. 4 — (1) Autoritatea competenta pentru autorizarea laboratoarelor prevazute la art. 3, alin. (2), lit. a,
b, c, d, e, f, h, 1 este Directia coordonare tehnica a institutelor de referinta, laboratoarelor sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare i pentru
Siguranta Alimentelor;

(2) Autoritatea competentd pentru autorizarea laboratoarelor prevazute la art. 3, alin. (2), lit. g este
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directia sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor din judete respectiv a municipiului Bucuresti.

Laboratoarele nationale de referintd, laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor de
supraveghere si diagnostic din structura institutelor veterinare centrale, sunt autoritati centrale pentru domeniile
de competenta ale acestora.

(3) Laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti prin directiile sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor sunt autoritdti judetene pentru
domeniile lor de competenta.

(4) Laboratoarele sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor pentru a fi autorizate conform
prezentului ordin, trebuie sa detind aparaturd si instrumentar adecvat profilul, personal instruit pentru profilul/
profilele pentru care se solicitd autorizarea, sa utilizeze metode validate/ standardizate/ acreditate si sa participe
anual la teste de intercomparare organizate de laboratoarele nationale de referintd de profil sau de laboratoarele
sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor din cadrul institutelor veterinare centrale.

(5) Pentru institutele de cercetare care nu emit buletine de analiza, se va acorda punctajul maxim stabilit
in fisa de evaluare pentru teste de intercomparare si instruiri.

CAPITOLUL IIT
DOCUMENTATIA NECESARA AUTORIZARII

Art. 5 — (1) In vederea autorizirii sanitare veterinare si/ sau pentru siguranta alimentelor unitatile
prevazute la art. 3, alin (2) depun la Directia coordonare tehnica a institutelor de referinta, laboratoarelor
sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor sau, dupd caz, la directia sanitar-veterinara i pentru siguranta
alimentelor judeteand respectiv a municipiului Bucuresti documentatia necesard care trebuie sa cuprinda
urmatoarele:

a) cererea de autorizare conform modelului prevazut in anexa nr. 2, in original;

b) memoriul tehnic justificativ, in original;

¢) autorizatia de mediu, in copie;

d) autorizatie de securitate la incendii, in copie;

e) autorizatie de la o structurd specializata in servicii de furnizare a gazului natural, in copie;

f) autorizatie de la o structura specializata in servicii de furnizare a energiei electrice, in copie;

g) contract cu regia locala de distributie a apei, in copie, sau dovada existentei sursei proprii de apa
potabila;

h) contract cu firme specializate in verificarea metrologica a aparaturii;

1) contract cu firme specializate in ridicarea si prelucrarea deseurilor;

j) schita unitatii inclusiv detalierea fluxurilor tehnologice, in copie;

k) certificatul unic de inregistrare emis de oficiul registrului comertului, in copie, dupa caz;

1) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului,

m) planul de amplasare a obiectivului in zona;

n) dovada achitarii tarifului de evaluare prevazut in anexa nr.8.

0) copia actului constitutiv din care sa rezulte obiectul de activitate pentru persoanele juridice de
drept privat;

p) autorizatie de constructie;

q) copia actului de detinere a spatiului.

(2) Tariful prevazut in anexa nr. 8 se plateste pentru fiecare solicitare de autorizare, anticipat, in
contul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor sau dupd caz a Directiel
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor judetene respectiv a municipiului Bucuresti.

(3) Laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor din subordinea Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor sunt scutite de plata tarifului de evaluare.

CAPITOLUL IV



PROCEDURA DE AUTORIZARE SI COMPONENTA COMISIILOR DE EVALUARE

Art. 6 — (1) Autoritatea competentd Inregistreaza cererea persoanei juridice, verifica i solutioneaza
cererea, in termen de 15 zile lucrdtoare de la data inregistrarii acesteia.

(2) 1In cazul in care dosarul de autorizare este incomplet sau exista suspiciuni asupra actelor depuse in
dosar, laboratorul solicitant este informat in scris si i se restituie, in termen de 5 zile lucratoare, dosarul in
vederea completarii acestuia.

(3) Daca, in urma analizei rezultd ca dosarul este complet si corect intocmit, comisia de autorizare si
laboratorul solicitant stabilesc data evaludrii la fata locului a acestuia.

Art. 7 — (1) Evaluarea laboratoarelor supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor
in vederea autorizarii sanitare veterinare $i pentru siguranta alimentelor se realizeaza de o comisie de evaluare.

(2) Evaluarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin.(2) lit.a) si b) se realizeaza de citre comisia de
evaluare compusd din reprezentanti ai Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd si a
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta, ai directiei de specialitate
din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare s§i pentru Siguranta Alimentelor si din specialisti ai
laboratorului judetean sau a municipiului Bucuresti, in raza caruia se afla institutul.

(3) Evaluarea laboratoarelor prevazute la art. 3 alin.(2) lit.c) se realizeaza de catre comisia de evaluare
compusd din reprezentanti ai Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referintd si a laboratoarelor
sanitare veterinare $i pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, reprezentanti ai laboratoarelor din structura institutelor veterinare
centrale si ai laboratorului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor Bucuresti.

(4) Evaluarea laboratoarelor mentionate la art.3 alin.(2) lit.d) si lit.h) se realizeaza de cétre comisia de
evaluare compusd din  reprezentanti ai Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd si a
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, reprezentanti ai laboratoarelor din structura
institutelor veterinare centrale si ai laboratorului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor Bucuresti.

(5) Evaluarea laboratoarelor mentionate la art. 3 alin. (2) lit. e) si lit. 1) se realizeaza de catre comisia de
evaluare compusd din reprezentanti ai Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd si a
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, din reprezentanti ai laboratoarelor din cadrul
institutelor veterinare centrale si ai laboratorului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor Bucuresti.

(6) Evaluarea laboratoarelor mentionate la art. 3 alin. (2) lit. g) se realizeazd de catre comisia de
evaluare compusa din reprezentanti ai laboratoarelor din cadrul directiilor sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(7) Evaluarea laboratoarelor mentionate la art. 3 alin. (2) lit. f) se realizeaza in baza unor protocoale de
colaborare intre unitatea sanitard-veterinard competentd centrald si aceastd institutie prin reprezentanti ai
Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd si a laboratoarelor sanitare veterinare §i pentru
siguranta alimentelor si farmacovigilentda din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, reprezentanti ai laboratoarelor din cadrul institutelor veterinare centrale si ai
laboratorului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor Bucuresti.

(8) Evaluarea in vederea autorizarii sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, pentru unitatile
supuse controlului sanitar veterinar §i pentru siguranta alimentelor din domeniul alimentelor de origine
nonanimala se realizeaza de catre specialisti din laboratoarele sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor
din cadrul Directiilor sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti;

(9) In cazul in care la nivelul autorittii competente judetene nu exista specialitatea solicitata in cererea
de autorizare, aceasta va solicita desemnarea unor specialisti din cadrul laboratorului sanitar veterinar si pentru
siguranta alimentelor de referinta.

Art. 8 - (1) Pentru unitatile prevazute la art.3, alin(2), lit. a, b, c, d, e, f, h, i documentatia se depune la
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd si a laboratoarelor sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor si farmacovigilenta.



(2) Pentru unitatile prevazute la art.3, alin(2) lit. g documentatia se depune la Directia sanitara veterinara
si pentru siguranta alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti.

(3) Autoritatea sanitara veterinard competentd solicitd structurilor responsabile pentru evaluare,
mentionate la art. 7, nominalizarea persoanelor care urmeaza sa participe la evaluare, ca membrii ai comisiei de
evaluare.

(4) In termen de 3 zile lucritoare de la primirea solicitdrii structurile responsabile pentru evaluare au
obligatia de a nominaliza persoanele prevazute la alin. (3).

(5) Dupa primirea desemnarilor din partea autoritatilor competente responsabile se constituie comisia de
evaluare si Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd si a laboratoarelor sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd, sau dupd caz la Directia Sanitara Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor judeteand, respectiv a municipiului Bucuresti notifica laboratorului solicitant perioada
de evaluare.

Art. 9 — (1) Membrii comisiei de evaluare verificd indeplinirea conditiilor generale precum si a celor
specifice de catre unitatile care solicitd autorizarea sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor si
completeaza fisa de evaluare conform modelului prevazut la anexa nr.1, pentru fiecare domeniu de activitate si
pentru fiecare categorie de laborator.

(2) Pe baza fisei de evaluare comisia de evaluare intocmeste referatul de evaluare conform modelului
prevazut la anexele nr. 6 i 7 in cuprinsul caruia se mentioneazd propunerea pentru autorizarea/ neautorizarea
sanitard veterinara si/sau pentru siguranta alimentelor, a unitatii evaluate.

(3) Pentru unitatile prevazute la art. 3 alin.(2) care indeplinesc conditiile sanitare veterinare de
functionare, in baza referatului de evaluare, autoritatea sanitard veterinard competentd emite autorizatia sanitara
veterinara si pentru siguranta alimentelor, conform modelului prevazut la anexele nr. 3 si 4, in termen de 10 zile
lucratoare de la data intocmirii referatului de evaluare.

(4) Pentru unitatile prevazute la art.3 alin.(2) lit. a, b, ¢, d, e, f, h, i autorizatia sanitard veterinara si
pentru siguranta alimentelor se emite de cdtre Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta,
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

(5) Pentru unitatile mentionate la art.3 alin.(2) lit. g autorizatia sanitard veterinara si pentru siguranta
alimentelor se emite de catre Directiile sanitare - veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti competenta teritorial.

(6) In cazul in care, in urma verificirii de citre comisia din cadrul autorititii sanitare veterinare
competente, se constatd neindeplinirea conditiilor generale si/sau specifice, dosarul de autorizare se respinge in
baza constatarilor efectuate si consemnate in referatul de evaluare, sub semnatura reprezentantului legal al
unitdtii evaluate.

CAPITOLUL V
CONDITI GENERALE DE AUTORIZARE

Art. 10 - Conditiile generale pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele, se refera la:
a) conditii de amplasare;
b) conditii privind constructia;
¢) conditii privind utilitatile.

Art. 11 — La verificarea conditiilor de amplasare se are in vedere ca distanta fatd de cladirile invecinate
si drumurile publice sd fie astfel proiectatd incat sd asigure respectarea prevederilor legale privind protectia
mediului, sdndtatea publica, sanatatea animalelor si siguranta cladirilor. Verificarea conditiilor de amplasare se
face pe baza analizarii autorizatiilor prezentate in dosar.

Art. 12 Imobilul in care este amplasat laboratorul trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sa aiba spatiu suficient pentru desfasurarea activitatilor specifice profilului sau laboratorului;

b) sa asigure conditiile pentru aplicarea masurilor de igienizare, realizarea confortului termic si conditiile
tehnice de functionare a echipamentelor;

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

d) sa aiba pavimentele si peretii interiori construiti din materiale netoxice, rezistente la agenti fizici si
chimici, impermeabile, neputrezibile si netede, care sa permitd igienizarea usoard si eficientd a acestora,
protectia termica si protectia fonica;

e) sa aiba tavanele din spatiile de lucru construite din materiale netoxice, rezistente la agenti fizici si
chimici, impermeabile, neputrezibile si netede, care sd permitd igienizarea usoard §i eficientd a acestora,
protectia termicd si protectia fonicd si sa fie situate la o Indltime corespunzdtoare, adecvata specificului
activitatii;

f) sd aiba instalatiile electrice proiectate si instalate astfel incat sa respecte reglementdrile in vigoare;

g) sa aiba corpurile de iluminat amplasate astfel incat sd asigure iluminatul adecvat specific activitatii;

h) sa aiba usile si ferestrele confectionate din materiale netoxice, rezistente la agenti fizici si chimici,
impermeabile, neputrezibile §i netede, care sd permitd igienizarea usoara si eficientd a acestora, protectia
termica, protectia fonica, adecvate specificului activitatii;

1) sa aiba acoperisul construit din materiale rezistente si impermeabile, acolo unde este cazul;

k) sa aiba ventilatie corespunzatoare in toate spatiile de lucru §i administrative care sa fie asiguratad prin
mijloace adecvate, prin sisteme generale si/sau autonome de climatizare; fac exceptie spatiile speciale 1n care se
realizeaza activitati ce necesitd presiune negativa sau alte mijloace de biosecuritate.

Art. 13 - (1) La verificarea conditiilor privind utilititile, se are in vedere ca:

a) aprovizionarea laboratorului cu apd potabild sd se facd cu cantititi suficiente pentru
necesitatile pe flux si pentru procesul de igienizare;

b) apa potabila sa provina fie din reteaua de aprovizionare a municipiului sau localitétii, fie
din sursa proprie;

¢) apa potabila sa fie distribuita In toatd reteaua sub presiune adecvata si continua;

d) apa calda sd fie furnizata dintr-o instalatie centrala pentru incalzirea si distribuirea apei

calde sau de la instalatii proprii;

e) alimentarea cu energie electrica sa fie adecvata aparaturii utilizate in cadrul profilului de
activitate, asigurandu-se si alimentarea cu energie electrica din sursa proprie, in caz de avarie;

f) materialul patologic si deseurile rezultate In urma activitatilor din laborator sa fie
denaturate si inactivate prin mijloace adecvate, dupa care acestea sa fie preluate de o unitate specializata;

g) reteaua de canalizare a laboratorului sa fie racordatda la reteaua de canalizarea
localitatii/orasului;

h) apele uzate provenite din laborator sa fie tratate pentru a se preveni diseminarea oricarui
factor de risc;

1) spatiile de lucru din laboratoare in care se realizeazd activititi de necropsie sa fie
prevazute cu gura de canal in functie de suprafata acestora si sifon de preluare a apei,

j) panta de Iinclinare a pavimentului trebuie sa asigure scurgerea §i drenarea
corespunzatoare a lichidelor de igienizare;

k) de-a lungul partii externe a sistemului de canalizare sd fie amplasate guri de vizitare,
pentru curatenia curenta sau pentru deblocare in caz de accidente; acestea nu trebuie sa constituie un pericol de
contaminare pentru spatiile de lucru sau pentru zonele invecinate.

1) incinta institutiei sa fie betonatd sau asfaltatd si prevazutd cu sistem de canalizare
corespunzator; betonarea sau asfaltarea incintelor nu se aplica pentru laboratoarele situate pe nave de pescuit
sau pe nave procesatoare a produselor rezultate din pescuit;

m) laboratorul sa fie dotat cu instalatii pentru asigurarea parametrilor de microclimat
in spatiile de lucru, astfel:

(1) instalatii de captare si evacuare a unor factori nocivi din spatiile de lucru;
(i1) instalatii pentru mentinerea parametrilor de temperaturd si umiditate in
spatiile de lucru sau in cele in care este amplasatd aparatura de lucru, in special aparatura de Tnalta precizie;
(ii1))  grupurile sanitare trebuie dimensionate in functie de personalul care
lucreaza in laboratoare, dotate cu instalatie de apa rece si calda, dusuri si vestiare.
(2) Este interzisa utilizarea apei nepotabile in procesul de igienizare a spatiilor de lucru si a cdilor de
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acces.

(3) Pentru managementul deseurilor rezultate din activitdtile ce au loc in cadrul laboratoarelor sanitare
veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti trebuie sa se respecte
reglementarile in vigoare, precum si procedura generald interna privind gestionarea deseurilor.

(4) Conditiile de deversare si indicatorii de calitate a apelor uzate evacuate de laboratoarele mentionate
la art. 3, alin (2), conform prevederilor legale, trebuie sd respecte parametrii pentru aceasta categorie de ape,
prevazuti de legislatia n vigoare.

(5) La verificarea conditiilor privind sistemele de protectie antiseismic, antiterorist si contra
daunatorilor se are in vedere ca sistemele de protectie sa fie corelate cu specificul activitatilor autorizate care se
desfasoara in laborator iar in cazul in care se desfasoara activitati cu risc biologic sau chimic acestea sa fie
prevazute cu sisteme de biosecuritate in conformitate cu legislatia in vigoare.

CAPITOLUL VI
CONDITII SPECIFICE DE AUTORIZARE

Art. 14 Conditiile specifice pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele, se refera la:
a) spatiile de lucru si anexe;
b) dotarea cu aparatura si instrumentar;
c) personalul incadrat;
d) documente.
Art. 15 - La verificarea conditiilor privind spatiile de lucru si spatiile utile se are In vedere ca:

a) spatiile de lucru sa asigure desfasurarea in conditii corespunzitoare a activitatilor
autorizate, in functie de specificul laboratorului.

b) spatiile administrative, pentru laboratoarele in care se desfisoard activititi cu risc
biologic, sa fie clar delimitate de spatiile in care se desfasoard activitati speciale de laborator; iar accesul in
aceste spatii trebuie sa fie separat.

c) spatiile utile din incinta cladirii sa asigure un flux optim corelat cu specificul activitatilor
ce se desfasoara in laborator si sa fie dimensionate corespunzitor acestora, usor igienizabile si cu utilitatile
adecvate functiondrii corespunzatoare.

d) spatiul in care se efectueazd analizele de laborator, pentru orice domeniu de activitate
specificat in prezentul ordin, are in vedere protectia impotriva conditiilor excesive, cum ar fi: temperatura,
umiditatea, vibratiile, perturbatiile sau interferentele electromagnetice, si trebuie intretinut corespunzator, pentru
a limita orice risc.

e) spatiul de lucru sa fie dotat cu echipamente si surse de energie necesare pentru efectuarea
analizelor, precum si cu aparaturd pentru monitorizarea parametrilor de mediu ambiant.

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

g) laboratoarele sd dispuna de spatiu destinat primirii §i inregistrarii probelor, spatiu pentru
specialisti, evidentd, documentare, elaborarea si redactarea buletinelor de analiza sau a rezultatelor.

h) laboratoarele sa dispund de spatiu pentru spalarea sticldriei, spélarea si reconditionarea
echipamentului de lucru, pregétirea materialelor sterile, acolo unde este necesar.

Art. 16 - La verificarea conditiilor privind dotarea se are n vedere ca:

a) laboratoarele mentionate la art. 3, alin (2) sd dispund de mobilier de laborator in functie
de specificul activitatilor autorizate care se desfasoara in acestea.

b) laboratoarele mentionate la art. 3, alin (2) sd dispuna de aparaturd specifica corelatd cu
specificul activitatilor ce urmeaza sa fie autorizate si care se desfasoara in aceste laboratoare.

c) laboratoarele sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor sa fie prevazute cu
facilitati de comunicatie adecvate.



d) laboratoarele sanitar-veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor sa dispuna de
proceduri elaborate prin care sa se asigure confidentialitatea probelor si a rezultatelor analizelor pe intreg
procesul analitic.

Art. 17 - La verificarea conditiilor privind personalul se are in vedere ca:

a) activitatile din laboratoarele mentionate art. 3, alin (2) sd fie gestionate de personal
calificat de profil in functie de specificul activitdtii ce urmeaza si fie autorizatd si care se desfasoard in
laborator.

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

c¢) personalul auxiliar se evalueaza in functie de categoria si complexitatea activitatilor ce
urmeaza sa fie autorizate si care urmeaza sa se desfasoare in cadrul laboratorului;

d) personal din cadrul laboratorului de analize sd fie in numar suficient, tinand cont de
numadrul de probe si analize, sd aiba studiile, instruirea si cunostintele tehnice necesare pentru functiile pe care
le ocupa si sa poata sd asigure continuitatea si instruirea personalului propriu in conformitate cu prevederile
legale in vigoare.

Art. 18 - (1) Personalul necesar desfasurarii activitati in cadrul laboratoarelor sanitare veterinare si/sau
pentru siguranta alimentelor este urmatorul:

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

(2) Instruirea/ participarea personalului cu studii superioare din cadrul laboratoarelor sanitar-veterinare
si/ sau pentru siguranta alimentelor se realizeaza in baza programului national de instruire/ educatie profesionala
continud elaborat anual de laboratoarele nationale de referintd, aprobat de Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, in care sunt prevazute temele de instruire, perioadele, locatiile
precum si specializarea si functiile persoanelor, sau la laboratoarele comunitare de referinta pe domeniul de
competenta.

(3) Instruirea personalului tehnic cu studii medii si a personalului auxiliar se realizeaza de catre seful de
laborator sau specialistul cu studii superioare ierarhic superior.

(4) Laboratoarele private 1si pot dimensiona necesarul de personal in functie de numarul si complexitatea
analizelor efectuate.

Art. 19 — (1) Laboratoarele supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor trebuie sa
participe la programul anual de testare intercomparare. Aceste teste de intercomparare pot fi organizate de
laboratoarele comunitare de referinta, laboratoarele nationale de referintd sau de laboratoarele sanitare
veterinare $i/ sau pentru siguranta alimentelor de supraveghere si diagnostic din cadrul institutelor veterinare
centrale de profil.

(2) Pentru laboratoarele nou infiintate care solicita autorizare conform prezentului ordin se acorda o
perioada de un an pentru a intra Tn programul de testare intercomparare.

Art. 20 — (1) La verificarea conditiilor privind documentele se are in vedere existenta:

a) registrului de primire a probelor;

b) caietului sau fiselor de lucru;

¢) fiselor privind utilizarea si mentenanta aparaturii;

d) fiselor privind monitorizarea temperaturii si umiditatii;

e) buletinelor de analiza sau rezultatelor pe suport hartie;

f) fiselor privind gestionarea deseurilor periculoase;

g) arhiva,

(2) Optional evidenta documentelor poate fi realizatd si pe suport electronic.

CAPITOLUL VII
CATEGORIILE DE LABORATOARE CARE NECESITA INDEPLINIREA UNOR CONDITII
SPECIFICE PENTRU A FI AUTORIZATE



Art. 21 Laboratoarele au fost denumite dupa structura organizatorica a celor doua institute nationale de
referinta, acestea putand suferi modificari in functie de structura organizatorica de la nivel local
Art. 22 - Comisia de evaluare verifica respectarea conditiilor generale si specifice de catre urmatoarele
laboratoare din domeniul sdnatatii si bunastarii animalelor:
a) laborator de analize paraclinice, cu urmatoarele profiluri:
i) biochimie;
ii) hematologie;
iii) analize hormonale.
b) laborator de analize serologice, cu urmatoarele profiluri:
i) serologie viroze;
ii) serologie bacterioze;
iii) serologie parazitoze.
¢) laborator de analize morfopatologice, cu urmatoarele profiluri:
i) anatomopatologie;
ii) histopatologie;
d) laborator de medicina veterinara legala;
e) laborator de virusologie;
f) laborator de bacteriologie;
g) laborator de micologie, cu urmatoarele profiluri:
i) micologie;
ii) micotoxicologie.
h) laborator de parazitologie, cu urmatoarele profiluri:
i) zooparazitologie;
ii) parazitologia alimentelor si a hranei pentru animale.
i) laborator de toxicologie;
j) laborator de biologie moleculara si analiza genetica;
k) laborator de biotehnologii de reproductie;
1) laborator de patologia reproductiei;
m) laborator de igiena si bunistarea animalelor, cu urmitoarele profiluri:
i) analize apa;
ii)analize aer;
iii) analize sol;
iv) testare decontaminare microbiologica.
n) laborator de epidemiologie;
o) laborator de patologia animalelor acvatice, de monitorizare a contaminantilor microbiologici si
a biotoxinelor marine, cu urmatoarele profiluri:
1) patologia animalelor acvatice;
i1) monitorizarea contaminantilor microbiologici;
1i1) monitorizarea biotoxinelor marine.
p) laborator de patologia insectelor utile.
Art. 23 - Comisia de evaluare verifica respectarea conditiilor generale si specifice de catre urmatoarele
laboratoare din domeniul sigurantei alimentelor:
a) laborator de microbiologia alimentelor si a hranei pentru animale, cu urmatoarele profiluri:
i) microbiologia produselor si subproduselor animaliere si de origine animala;
ii) microbiologia produselor de origine nonanimals;
iii) microbiologia hranei pentru animale si apei.
b) laborator de analize fizico-chimice ale alimentelor si hranei pentru animale, cu urmatoarele
profiluri:
i) analize fizico-chimice ale produselor si subproduselor animaliere i de origine animala;
ii) analize fizico-chimice ale produselor de origine nonanimala;
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iii) analize fizico-chimice ale hranei pentru animale.
¢) laborator de analize prin tehnici nucleare
d) laborator pentru controlul reziduurilor, cu urmatoarele profiluri:
i) control reziduuri la animale vii;
ii) control reziduuri la produse animaliere si de origine animala;
iii) control reziduuri din apa si hrana pentru animale;
iv) control reziduuri la produse de origine nonanimala.
Art. 24 - Comisia de evaluare verifica respectarea conditiilor generale si specifice de catre urmatoarele
laboratoare din domeniul produselor medicinale veterinare si a altor produse de uz veterinar:
a) laborator pentru control fizico-chimic cu urmatoarele profiluri:
i) control produse medicinale veterinare;
ii) control biocide;
iii) control furaje medicamentate, furaje complementare si furaje destinate scopurilor nutritionale
speciale;
iv) control aditivi si preamestecuri de aditivi furajeri.
b) laborator pentru controlul microbiologic, cu urmatoarele profiluri:
i) control produse medicinale veterinare
ii) control probiotice;
iii) control premixuri;
iv) control aditivi furajeri;
v) control biocide.
¢) laborator pentru controlul biotoxicitatii, cu urmatoarele profiluri:
i) control produse medicinale veterinare;
ii) control biocide.
d) laborator pentru controlul produselor antibacteriene;
e) laborator pentru controlul produselor antivirale aviare;
f) laborator pentru controlul produselor antivirale mamifere;
g) laborator pentru controlul seturilor de diagnostic;
h) laborator pentru controlul antigenelor si produselor revelatoare;
i) laborator de studii ale reziduurilor, cu urmatoarele profiluri:
i) reziduuri de sulfamide;
ii) reziduuri de antibiotice;
iii) reziduuri de substante antiparazitare;
iv) reziduuri de substante care actioneaza asupra sistemului nervos;
v) reziduuri de hormoni;
vi) reziduuri in produse medicinale veterinare imunologice;
j) laborator de studii de biodisponibilitate si/sau bioechivalenta:
i) laborator de studii de farmacodinamie si/sau farmacocinetica;
ii) laborator de studii paraclinice;
iv) laborator de studii clinice.
Art. 25 - (1) In ceea ce priveste aparatura si instrumentarul din dotarea laboratoarelor, in functie de
profilul analizat, comisia de evaluare apreciaza utilitatea folosirii In comun si a altei aparaturi de laborator.
(2) Evaluarea laboratoarelor privind aparatura si instrumentarul minime utilizate in cadrul profilurilor
de activitate se face in functie de metoda utilizata.
(3) Toate conditiile privind dotarea cu aparatura si instrumentar se refera la o dotare minima.
(4) In cazul existentei unui aparat performant care inlocuieste operatiunile desfisurate de aparatura si
instrumentarul minime, acestea nu mai sunt necesare in forma individuala.

CAPITOLUL VIII
CONDITI SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE ANALIZE
PARACLINICE
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Art. 26 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15

laboratorul:
a) de analize paraclinice — profil biochimie trebuie sa aiba un spatiu pentru analize biochimice;
b) de analize paraclinice — profil hematologie trebuie sa aiba un spatiu pentru analize hematologice;
c) de analize paraclinice — profil analize hormonale trebuie sd aibd un spatiu pentru analize
hormonale;

Art. 27 — ( 1) Suplimentar conditiilor specifice generale privind dotarea, prevazute la art. 16
laboratoarele de analize paraclinice — profil biochimie trebuie sa detind urmatoarele:

a)
b)
¢)
d)
e)

f)
g)
h)
i)
),

analizor biochimic — poate fi comun cu profilul hematologie;
analizor pentru urina;

computer cu imprimanta - poate fi comun cu profilul hematologie;
ceas de laborator- poate fi comun cu profilul hematologie;

frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru si reagentilor - poate fi comun cu profilul
hematologie;

lame si lamele de sticla;

microscop optic- poate fi comun cu profilul hematologie;

pipete gradate/automate - poate fi comun cu profilul hematologie;.
pH-metru - poate fi comun cu profilul hematologie;

tuburi tip vacuteiner

(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind dotarea, prevdzute la art. 16 laboratoarele de
analize paraclinice — profil hematologie trebuie s detina urmatoarele:

a)
b)
c)
d)
¢)

f)
g)
h)
i)
j)
k)

analizor hematologic — poate fi comun cu profilul biochimie;

baie de colorare;

ceas de laborator - poate fi comun cu profilul biochimie;

computer cu imprimanta - poate fi comun cu profilul biochimie;
frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru si reagentilor - poate fi comun cu profilul
biochimie;

lame de sticla;

microscop optic— poate fi comun cu profilul biochimie;

pipete gradate — pot fi comune cu profilul biochimie;

pH-metru — poate fi comun cu profilul biochimie;

tuburi tip vacuteiner cu EDTA;

stativ /tuburi Westerngreen — poate fi comun cu profilul biochimie;

(3) Suplimentar conditiilor specifice generale privind dotarea, prevdzute la art. 16 laboratoarele de
analize paraclinice — profil analize hormonale - trebuie sd detina urméatoarele:

a)
b)
c)
d)

€)
f)

Art. 28 -

analizor;

computer cu imprimanta — poate fi comun cu profilul biochimie si hematologie;

ceas de laborator - poate fi comun cu profilul biochimie si hematologie;

frigider cu congelator pentru stocarea probelor aflate in lucru si a reagentilor- poate fi comun
cu profilul biochimie si hematologie;

pipete automate - poate fi comun cu profilul biochimie si hematologie;

tuburi tip vacuteiner.

Laboratoarele de analize paraclinice, indiferent de profil, trebuie sd detind urmdtoarele

categorii de personal:

a)

cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar si/sau specialist cu studii

superioare, cu instruire pentru profilul respectiv;

b)

cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionala atestatd prin diploma

si instruire In domeniu.

CAPITOLUL IX
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CONDITI SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE ANALIZE

SEROLOGICE

Art. 29 — Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15
laboratorul de analize serologice trebuie sd detina :

e)

spatiu destinat prelucrarii primare a probelor;

spatiu pentru teste serologice uzuale;

spatiu pentru teste imunoenzimatice;

spatiu pentru intretinerea si manipularea tulpinilor de Leptospira interrogans;
spatiu pentru examinare prin microscopie in camp intunecat.

Art. 30 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind dotarea, prevazute la art. 16, laboratoarele
de analize serologice trebuie sd detind si urmatoarea aparaturd/ instrumentar:

Art. 31 -

bai de apa termostatate;
incubator cu domeniul de temperatura 37°C- poate fi comun si cu alte profiluri;
incubator cu domeniul de temperatura 28°C,;
centrifugd cu rotor pentru tuburi §i microplaci- poate fi comun si cu alte profiluri;
etuva pentru sterilizare- poate fi comun si cu alte profiluri;
incubator cu platforma de agitare pentru microplaci- poate fi comun si cu alte profiluri;
pipete semiautomate mono- si multicanal;
linie ELISA completa - cititor de placute, imprimanta si computer;
frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;
frigider pentru stocarea reagentilor- poate fi comun si cu alte profiluri;
congelator pentru contraprobe- poate fi comun si cu alte profiluri;
microscop cu condensor cardioid;
hota cu flux laminar de nivel de biosecuritate 2;
pH-metru- poate fi comun si cu alte profiluri;
computer cu imprimanta- poate fi comun si cu alte profiluri;
vortex;
bec Bunsen cu aprindere la pedala;
lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;
balanta tehnica;
aparat de producere a ghetii- poate fi comun cu profilurile biologie moleculara,
morfopatologie si imunodiagnostic viroze.
Laboratoarele de analize serologice, indiferent de profil, trebuie sa detind urmatoarele

categorii de personal:
a)cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar si/sau specialist cu studii
superioare, cu instruire pentru profilul respectiv;
b)cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aibd pregatire profesionald atestatd prin diploma si
instruire In domeniu

CAPITOLUL VII

CONDITI SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE ANALIZE

MORFOPATOLOGICE

Art. 32 — Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15,
laboratoarele de analize morfopatologice trebuie s detina :

a)
b)

o sald de necropsie
spatii de lucru specifice profilurilor: anatomopatologie si histopatologie.

Art. 33 — Suplimentar conditiilor specifice generale privind dotarea, prevdzute la art. 16,
laboratoarele de analize morfopatologice trebuie s detind si urmatoarea aparaturd si instrumentar:

a)

autoclav;
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b) baie histologica termostatata;

c) bec Bunsen cu aprindere la pedala;

d) balanta tehnica.

e) congelator;

f) computer cu imprimants;

g) etuva pentru includere la parafin;

h) frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;

1) frigider pentru stocarea reagentilor;

j)  hota chimica;

k) incubator cu domeniul de temperaturd 37°C;

1) instrumentar de laborator - foarfeci, bisturie, pense anatomice;
m) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;

n) pH-metru;

0) trusa de necropsie;

p) vortex

Art. 34 - Laboratoarele care realizeaza teste si pentru encefalopatia spongiforma transmisibila

centrifugd trebuie sd detind, pe langa instrumentarul si aparatura prevazuta la art. 16 si art. 33,
urmatoarele:

0)
p)
o))
r)

aparat automat de preincludere la parafina;

aparat de producere a ghetii;

aparatura speciald pentru imunoblotare;

aparat automat de colorare histologica;

balantd analitica;

centrifugd cu rotor pentru tuburi $i microplaci;

centrifuga cu racire;

hota cu flux laminar de nivel de biosecuritate 2;
histoprocesor;

lowfreezer pentru contraprobe EST;

linie ELISA completa - cititor de placute, imprimanta si computer;
lame, lamele;

microtom;

microscop performant cu procesare si stocare de imagine;
pipete semiautomate mono- si multicanal;

platforma de agitare automata pentru microplaci;

plita histologica;

tuburi centrifuga.

(2) Aparatura prevazutd la lit.b) poate fi comund cu profilurile: biologie moleculard, morfopatologie,

imunodiagnostic viroze.

Art. 35 - Laboratoarele de analize morfopatologice, indiferent de profil, trebuie sd detind urmatoarele

a)

b)

respectiv;

categorii de personal:

cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul

cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si

instruire in domeniu.

CAPITOLUL X

CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE MEDICINA

VETERINARA LEGALA

Art. 36 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15,
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laboratoarele de medicina veterinara legala trebuie sa detina :

Art. 37 — Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de medicina veterinara legald trebuie sa detina si urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) autoclav;
b) baie histologica termostatata;
c) balanta tehnica;
d) bec Bunsen cu aprindere la pedala;
e) congelator;
f) computer cu imprimants;
g) etuva pentru includere la parafing;
h) frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;
1) hota chimica;
j) incubator cu domeniul de temperatura 37°C;
k) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;
1) lame, lamele;
m) pH-metru;
n) trusa de necropsie;
0) trusa colorare histologica;
p) trusa preincludere la parafina.
Art. 38 - Laboratoarele care realizeaza examen §i pentru encefalopatia spongiforma transmisibila
centrifuga trebuie sa detind, pe 1anga instrumentarul si aparatura prevazuta la art. 16 si art. 37 si urmdatoarele:
a) histoprocesor;
b) microtom.
¢) plita histologica;
Art. 39 - Instrumentarul i aparatura prevazute la art. 37 pot fi comune cu laboratoarele de
morfopatologie.
Art. 40 - Laboratoarele de medicind veterinara legald trebuie sa detind urmétoarele categorii de
personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si
instruire In domeniu.
CAPITOLUL XI
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
VIRUSOLOGIE

Art. 41 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15,
laboratoarele de virusologie trebuie sa detina :
a) spatiu destinat efectudrii analizelor de laborator, spatiu care sa respecte conditiile de
biosecuritate pentru protectia operatorilor si mediului de nivel 1, 2, 3.
b) spatiu pentru prelucrarea primard a probelor - pentru seruri poate fi comun, iar pentru probe
suspecte de a fi contaminate cu germeni vii este necesar spatiu separat;
¢) spatiu de lucru pentru detectie de anticorpi, antigene, cu nivel de biosecuritate 1, 2, dependent de
incadrarea germenilor pentru care se fac investigatii;
d) spatiu pentru izolare de virus - conditii de biosecuritate 2;
e) spatiu pentru prepararea culturilor de celule si mediului de intretinere - daca este cazul;
f) camera pentru inactivarea materialului patologic.
Art. 42 - (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de virusologie trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
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a) agitator de placi - unde metoda de diagnostic solicita aceasta
b) agitator orbital - unde metoda de diagnostic solicita aceasta;
¢) baie de inactivare - unde metoda de diagnostic solicita aceasta;
d) centrifugd sau microcentrifuga;
€) computer cu imprimantd — poate fi comun cu alte profiluri;
f) ceas de laborator — poate fi comun cu alte profiluri,
g) etuva;
h) echipament specific pentru teste imunoenzimatice - unde metoda de diagnostic solicitad aceasta;
1) frigidere sau camera frigorifica pentru reagenti si separat pentru stocarea probelor in lucru;
j) hoté biologica pentru esantionare - daca este cazul;
k) hota biologica pentru prepararea culturilor celulare;
1) lada frigorificd sau congelator pentru reagenti si separat pentru stocarea probelor in lucru;
frigidere pentru pastrarea probelor;
m) microscop optic si/sau ultraviolet - unde metoda de diagnostic solicita aceasta;
n) microscop optic cu spectru ultraviolet - unde metoda de diagnostic solicita aceasta;
0) pH-metru - unde metoda de diagnostic solicitd aceasta;
p) termostat sau incintd termostatatd - unde metoda de diagnostic solicita aceasta;
(2) Pentru laboratoarele de virusologie in care se realizeaza si izolare de virus sunt necesare
suplimentar si urmatoarele:
a) agitator magnetic;
b) congelator de -40°C-80°C;
¢) hotd microbiologica de clasa a-II-a;
d) microscop ranversat
e) termostat;
Art.43 - Laboratoarele de virusologie trebuie sd detina urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aibd pregatire profesionald atestatd prin diploma si
instruire in domeniu.

CAPITOLUL XII
CONDITIH SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
BACTERIOLOGIE

Art. 44 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15,
laboratoarele de bacteriologie trebuie sd detina:

a) spatiu de lucru pentru lucrdri primare: insdmantari, frotiuri directe, mojarari, prelevari si
contraprobe;

b) spatiu de lucru pentru izolarea si identificarea germenilor patogeni pentru om si animale §i pentru
sterilizarea deseurilor biologice;

c) spatiu pentru pregatirea mediilor de cultura.

Art.45 - (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevdzute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de bacteriologie trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a) aragaz pentru prepararea mediilor de culturd;

b) autoclava pentru medii de cultura;

¢) computer cu imprimantd pentru elaborarea documentelor.

d) congelatoare pentru pastrarea materialelor patologice, a materiilor prime pentru prepararea
mediilor de cultura;

e) centrifugd de masa;

f) frigidere pentru pastrarea materialelor patologice, a culturilor bacteriene, a mediilor de cultura,
produselor biologice, reagentilor;
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g) hota pentru repartizarea mediilor de cultura
h) instrumentar pentru necropsie si prelevari de probe;
1) lampi UV amplasate in spatiile sterile de lucru;
j) microscop optic;
k) pH-metru;
1) sterilizatoare electrice pentru instrumentar;
m) termostate;
n) termoanaerostat pentru incubarea bacteriilor anaerobe sau anaerostate metalice si pompa de vid.
(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la alin.(1) lit.a), e), s m) pot fi comune cu alte profiluri.
(3) Aparatura prevazutd la alin.(1) lith poate fi comund cu profilurile de anatomopatologie,
histopatologie si medicina legala.
Art.46 - Laboratoarele de bacteriologie trebuie sa detind urméatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b)cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aibd pregatire profesionala atestatd prin diploma si
instruire Tn domeniu.

CAPITOLUL XIII
CONDITIH SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
MICOLOGIE

Art. 47 - (1) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15,
laboratoarele de micologie, profil micologie trebuie s mai detina:

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

b) spatiu pentru examene micologice uzuale.

(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art. 15, laboratoarele
de micologie profil micotoxicologie trebuie sd detina un spatiu pentru examen micotoxicologic, acesta poate fi
comun cu profilul micologie.

Art. 48 - (1) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de micologie, profil micologie trebuie sd detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a) balanta tehnica;

b) bec de gaz;

c) computer cu imprimanta.

d) frigider cu congelator pentru stocarea mediilor de cultura si pastrarea contraprobelor;
e) incubator cu domeniul de temperatura 37°C;

f) incubator cu domeniul de temperatura 27°C;

g) instrumentar pentru necropsie si prelevari de probe;

h) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;

1) microscop optic;

j) moara de laborator;

(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la lit. e), f), i) si j) pot fi comune cu cele profilul
zooparazitologie.

(3) Aparatura prevazuta la alin.(2) lit. a) poate fi comuna cu profilul micotoxicologie.

Art.49 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de micologie, profil micotoxicologie trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a) balanta tehnica;

b) computer cu imprimanta;

c) frigider cu congelator pentru stocarea probelor in lucru, pastrarea contraprobelor;

d) frigider cu congelator pentru stocarea kiturilor;
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e) hota chimica;

) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;

g) lampa cu ultraviolete pentru cromatografie in strat subtire.

h) moara de laborator;

(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la alin.(2) lit. a), b), ¢), d), ) si h) pot fi comune cu profilul

micologie.

Art.50 - Laboratoarele de micologie, indiferent de profil, trebuie sd detind urmatoarele categorii de
personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;

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

instruire in domeniu.

CAPITOLUL XIV
CONDITIH SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
PARAZITOLOGIE

Art.51 - (1) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art.15,
laboratoarele de parazitologie, profil zooparazitologie trebuie sa detina:
a) spatiu destinat prelucrarii primare a probelor;
b) spatiu pentru examen parazitologie.
(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art.15, laboratoarele
de parazitologie, profil parazitologia alimentelor si a hranei pentru animale trebuie sa detina:
a) spatiu destinat prelucrarii primare a probelor;
b) spatiu pentru examen parazitologie din alimente si hrana pentru animale.

Art.52 - (1) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de parazitologie, profil zooparazitologie trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) Dbalanta tehnica;
b) centrifuga;
¢) computer cu imprimanta;
d) frigider cu congelator pentru stocarea probelor in lucru si pastrarea contraprobelor;
e) frigider cu congelator pentru stocarea kiturilor;
f) incubator la 37°C;
g) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;
h) microscop;
1) stereomicroscop;
j) trusd de diagnostic parazitologie;
(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la lit. a), b), ¢), d), g), h) si 1) pot fi comune cu profilul
micologie.
(3) La profilul parazitologia alimentelor si a hranei pentru animale echipamentele si aparatura necesare
autorizarii sunt conditionate de:
a) produsul — matrice de investigat;
b) metodologia, procedura stabilitd de standardele nationale si internationale aferente
determindrilor de efectuat.
Art.53 - Laboratoarele de parazitologie, indiferent de profil, trebuie sd detind urmatoarele categorii de
personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregétire profesionald atestatd prin diploma
si instruire in domeniu.
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CAPITOLUL XV
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
TOXICOLOGIE

Art. 54 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art.15,
laboratoarele de toxicologie trebuie sa detina:
a) camera pentru prelucrarea primara a probelor;
b) camerd pentru aparatura,
c) spatiu pentru depozitarea sticldriei, reactivilor, substantelor pentru uz curent si materialelor de
lucru.
Art. 55 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de toxicologie trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) agitatoare;
b) balantd tehnica,
c) balanta analitica;
d) baie de nisip;
e) baie electrica termoreglabila;
f) centrifuga;
g) cuptor de calcinare;
h) etuva termoreglabila;
1) echipament de cromatografie in strat subtire;
j) lampa UV;
k) frigider si congelator.
1) hota chimica;
m) pH-metru;
n) rotavapor
0) spectrofotometru UV-VIS;.
(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la lit. b), ¢), si g) pot fi comune cu alte profiluri.
Art. 56 - Laboratoarele de toxicologie, indiferent de profil, trebuie sa detind urmatoarele categorii de
personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aibd pregatire profesionald atestatd prin diploma si
instruire In domeniu.

CAPITOLUL XVI
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
BIOLOGIE MOLECULARA SI ANALIZA GENETICA

Art. 57 — (1) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art.15,
laboratoarele de biologie moleculard si analizd genetica trebuie sd detind un spatiu pentru efectuarea de
analizele de biologie moleculara; acesta trebuie sa cuprinda cel putin 4 zone de lucru, delimitate intre ele:

a) zona destinata prepararii amestecurilor de reactie necesare testelor PCR denumit laborator pre-PCR

sau ‘“‘camera curata";

b) zona destinata extractiei acizilor nucleici denumit laborator de extractie a acizilor nucleici;

¢) zond destinatd amplasarii termociderelor si a altor echipamente folosite in testele PCR denumit

laborator de amplificare;

d) zona destinata efectudrii operatiilor de electroforezd si videodocumentare denumit laborator de

electroforeza si videodocumentare.
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(2) In zonele previzute la alin (1):

trebuie sa se efectueze numai operatiile pentru care aceste zone au fost delimitate;

nu se recomanda existenta usilor de comunicare directd intre aceste laboratoare; preferabil ar fi ca
usile sa fie orientate catre un hol de acces, eventual comun, sau catre spatii de lucru dedicate altor
profiluri de activitate.

peretii si pardoseala trebuie sd fie realizate din materiale care sd poata fi usor curdtate si
decontaminate, pentru respectarea cerintelor de biosecuritate in cazul manipularii probelor de ADN
si ARN, cunoscandu-se riscul aparitiei contamindrilor incrucisate.

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

(3) Laboratorul prevazut la alin.(1) lit.c) poate fi amplasat intr-un spatiu de lucru comun cu alte

profiluri de activitate.

(4) In fiecare laborator trebuie sa existe suficiente prize si chiuvete, de preferint din inox.

(5) In situatia in care probele biologice pentru testele de biologie moleculari se recolteazi in
acelasi loc si Tmpreund cu alte probe destinate altor analize de laborator, se recomanda utilizarea
instrumentarului de unica folosinta pentru fiecare proba, cu respectarea tuturor masurilor de biosecuritate pentru

revenirea contamindrilor care ar putea conduce la obtinerea unor rezultate false.




Art. 59 - Laboratoarele de biologie moleculara si analiza genetica, indiferent de profil, trebuie sa detina
urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, biochimist, sau biotehnolog, cu
instruire pentru profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aibd pregatire profesionald atestatd prin diploma si
instruire In domeniu.

CAPITOLUL XVII
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
BIOTEHNOLOGII DE REPRODUCTIE;

Art. 60 - Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru prevazute la art.15,
laboratoarele biotehnologii de reproductie trebuie sd detina un:
a) spatiu pentru desfasurarea activitatilor analitice speciale;
b) spatiu pentru aparatura generatoare de disconfort acustic si depozitarea containerelor cu azot
lichid.
Art. 61 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele biotehnologii de reproductie trebuie sd detind urmatoarea aparaturd si instrumentar:
a) containere cu azot lichid;
b) computer cu imprimants;
c) centrifuga;
d) frigider cu congelator pentru stocarea mediilor de cultura si kiturilor;
e) hota biologica.
f) incubator cu CO,, cu temperatura reglabila;
g) instalatie de crioconservare;
h) lampi UV portabile amplasate in spatii sau hote de lucru;
1) microscop;
J) micromanipulator de embrioni;
k) stereomicroscop.
(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la alin.(2) lit. b), ¢), d), ), 1) si k) pot fi comune cu profilul
patologia reproductiei.
Art. 62 -Laboratoarele de biotehnologii de reproductie, indiferent de profil, trebuie sa detina
urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, biotehnolog sau inginer zootehnist,
cu instruire pentru profilul respectiv;
b)  cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aibd pregatire profesionala atestatd prin diploma si
instruire in domeniu.
CAPITOLUL XVIII
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR DE
PATOLOGIA REPRODUCTIEI
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Art. 63 - Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de lucru,
laboratoarele de patologia reproductiei, trebuie s detina:
a) spatiu pentru desfasurarea activitdtilor analitice speciale;
b) spatiu pentru aparatura generatoare de disconfort acustic si depozitarea containerelor cu azot lichid.
Art. 64 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de patologia reproductiei trebuie sd detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) baie de apa;
b) computer cu imprimanta;
¢) centrifuga;
d) containere cu azot lichid pentru transport si depozitare;
e) coloranti specifici pentru colorarea frotiurilor;
f) diluanti pentru sperma;
g) frigider cu congelator pentru stocarea mediilor de cultura si kiturilor;
h) hota biologica;
1) incubator cu CO,, cu temperatura reglabila;
j) lame, lamele, foarfeca, pensa.
k) lampi UV portabile amplasate in spatii sau hote de lucru;
1) microscop;
m) stereomicroscop.
(2) Instrumentarul si aparatura prevazute la alin.(2) lit. b), ¢), g), 1), 1) s1 m) pot fi comune cu profilul
biotehnologii de reproductie.
Art.65 - Laboratoarele de patologia reproductiei, indiferent de profil, trebuie sd detind urmatoarele
categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii - acestea trebuie sa aiba pregitire profesionald atestata prin diploma si
instruire in domeniu.

CAPITOLUL XIX
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
DE IGIENA SI BUNASTAREA ANIMALELOR

Art.66 - (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de lucru,
laboratoarele de igienad si bundstarea animalelor, indiferent de profil, trebuie sa detina:
a) spatiu pentru prelucrarea primara a probelor;
b) spatiu de lucru, unde se va gési si aparatura.
(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele de
igienad si bunastarea animalelor, indiferent de profil, trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) analizor de gaze;
b) agitator;
¢) bec de gaz;
d) baie electrica termoreglabila;
e) balanta tehnica;
f) centrifuga;
g) frigider cu congelator pentru probe;
h) frigider cu congelator pentru reactivi, reagenti, medii de cultura;
i) hotd biologica;
j) luminometru;
k) microscop optic;
1) pH-metru;
m) prelevator de probe de aer;
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n) spectrofotometru cu absorbtie molecular;
0) steribox;
p) sonometru;
q) termoreactor;
r) termostate -22°C, 37°C, 44°C;
s) turbidimetru;
§) vortex.
(3) Instrumentarul si aparatura prevazute la alin.(2) lit. b), e), f) si I) pot fi comune cu alte profiluri.
Art.67 - Laboratoarele de igiena si bundstarea animalelor, indiferent de profil, trebuie sa detina
urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sa aiba pregatire profesionald atestata prin diploma si
instruire in domeniu.
CAPITOLUL XX
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
DE EPIDEMIOLOGIE

Art.68 - (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de lucru,
laboratoarele de epidemiologie, trebuie sd detina:
a) camera de lucru;
b) camera pentru depozitarea hartilor epidemiologice, videoteca, biblioteca.
(2) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele de
epidemiologie trebuie sd detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) aparatura video;
b) biblioteca;
c) copiatoare;
d) calculatoare;
e) dulapuri pentru depozitarea materialelor.
f) imprimante;
g) videoteca.
Art.69 - Laboratoarele de epidemiologie, trebuie sa detind urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare -sef de laborator - medic veterinar, cu instruire pentru profilul
respectiv;
b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aiba pregatire profesionald atestatd prin diploma si
instruire In domeniu.

CAPITOLUL XXI
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
DE PATOLOGIA ANIMALELOR ACVATICE, DE MONITORIZARE A
CONTAMINANTILOR MICROBIOLOGICT ST A BIOTOXINELOR MARINE

Art.70 - (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de
lucru, laboratoarele de patologia animalelor acvatice , trebuie sa detina:
a) spatii delimitate pentru efectuarea examenelor virusologice respectiv:
1) spatiu pentru efectuarea examenului anatomopatologic, esantionare;
i) spatiu pentru prelucrarea probelor pentru virusologie si izolare de virus;
1ii) spatiu pentru prepararea culturilor de celule si mediului de intretinere, efectuarea testelor
specifice;
1v) spatiu pentru redactarea documentelor de laborator;
V) spatiu pentru sterilizarea deseurilor cu risc infectios.
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b) spatii delimitate pentru efectuarea examenelor bacteriologice respectiv:
1) spatiu pentru efectuarea examenului anatomopatologic,
primare, esantionare;
i1) spatiu pentru efectuarea examenului bacteriologic
111) spatiu pentru preparare medii de cultura bacteriologice;
iv) spatiu pentru redactarea documentelor de laborator;
V) spatiu pentru sterilizarea deseurilor cu risc infectios;
c¢) spatii delimitate pentru efectuarea examenelor parazitologice respectiv:

efectuarea de insamantari

1) spatiu pentru efectuarea examenului anatomopatologic si parazitologic prin examen

microscopic, esantionare;
11) spatiu pentru redactarea documentelor de laborator.

(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale revazute la art.15 privind spatiul de lucru,

laboratoarele de monitorizare a contaminantilor microbiologici trebuie sd detina:
a) spatiu pentru deschiderea molustelor bivalve;
b) spatiu pentru efectuarea examenului bacteriologic;
c) spatiu pentru preparare medii de culturd bacteriologice;
d) spatiu pentru sterilizarea deseurilor cu risc infectios.

(3) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de lucru,

laboratoarele de monitorizare a biotoxinelor marine, trebuie sd detina:

a) spatiu pentru deschiderea molustelor/decorticare crustacee si prelucrarea primara a probelor;

b) spatiu pentru efectuarea testelor rapide;
c) spatiu pentru efectuarea testelor prin metode de toxicologie.

(4) In spatiile prevazute la alin.(1), (2) si (3) trebuie asigurate conditii de biosecuritate de nivel 2, pentru

protectia operatorilor si mediului.

Art.71 - (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele de patologia animalelor acvatice trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar pentru:

a) analize virusologice:
1) agitator orbital;
il)  agitator magnetic;
ii1)  balanta analiticd;
iv)  balanta tehnica;
v)  congelator de -80°C;
vi)  combine frigorifice sau camera frigorifica;
vii) centrifugd cu racire;
viii) ceas de laborator;
iX) computer cu imprimanta;
x)  cititor ELISA;
Xi) etuva,
xii) frigidere pentru pastrarea probelor si contraprobelor;

xiil) hotad microbiologica clasa a-II-a pentru prelucrarea probelor si inocularea culturilor

celulare;
Xiv) hota microbiologica clasa a-1I-a pentru prepararea culturilor celulare;
xv) lampi UV pentru sterilizarea spatiului steril de lucru.
XVi) microscop ramversat si utilat pentru imunofluorescenta;
XVii) pH-metru;
XVviii) trusa pentru disectie;
XiX) termostate cu temperaturi de 13, 20 24, 28°C pentru culturi celulare;
xX) termostat cu temperaturi de 37°C;
XX1) agitator de placi;

b) analize bacteriologice:

1) agitator orbital,
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i1) agitator magnetic;

iii) balanta analitica;

1v) balanta tehnica;

V) combine frigorifice sau camera frigorifica;
vi) cititor ELISA;

vii) congelator de -80°C;

viil) centrifuga;

iX) computer cu imprimantd;

x) ceas de laborator;

xi) etuva;

xii) frigidere pentru pastrarea probelor si contraprobelor;

Xiii) hota microbiologica clasa a-1I-a pentru examen bacteriologic;

Xiv) hota microbiologica clasa a-II-a pentru repartizarea mediilor de cultura;
xv) ldmpi UV pentru sterilizarea spatiului steril de lucru.

XVi) microscop optic si utilat pentru imunofluorescenta;

XVii) termostate cu temperaturi de 37, 30, 25, 13°C pentru culturi bacteriene;
XViii) pH-metru;

Xix) trusa pentru disectie;

¢) analize parazitologice:

1) agitator orbital;

i1) balanta tehnica.

ii1) combine frigorifice sau camera frigorifica;

1v) centrifuga;

v) cititor ELISA;

vi) computer cu imprimanta;

vii)ceas de laborator;

viii) frigidere pentru pastrarea probelor si contraprobelor;
1X) microscop optic;

X) termostat de 37°C;

(2) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele de
monitorizare a contaminantilor microbiologici trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a)
b)
©)
d)
€)
f)
g)
h)
i)
J)
k)
1)
m)
n)
0)
p)

anse microbiologice;

blender;

balanta tehnica;

congelator -80 C;

computer cu imprimanta;

ceas de laborator;

cutit pentru desfacerea molustelor;

etuva;

frigidere pentru pastrare probe si contraprobe;

hota microbiologica clasa a-II-a pentru repartizare medii de cultura
hotd microbiologica clasa a-II-a pentru examen bacteriologic;
pH-metru;

pipetor;

sticlarie de laborator;

stomacher;

termostate 37, 42, 44°C;

(3) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele
monitorizarea biotoxinelor marine trebuie sd detind urmatoarea aparatura §i instrumentar:

a) balanta tehnica;
b) blender;
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c) bec de gaz;

d) baie de apa la 80°C;

e) cutit pentru desfacerea molustelor/decorticare crustacee;
f) centrifuga;

g) criotuburi;

h) cititor ELISA;

1) filtre de hartie;

j) lichid cromatograf;

k) pahare gradate;

1) pipete gradate;

m) pipetor;

n) pipete multicanal;

0) spalator placi ELISA;

p) tuburi de centrifuga;

q) spectometru de masa.

r) tipsuri/varfuri micropipete;
s) termostat cu racire;

Art. 72 - Laboratoarele de de patologia animalelor acvatice, de monitorizare a contaminantilor
microbiologici precum si laboratoarele de monitorizare a biotoxinelor marine trebuie sd detind urmatoarele
categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar sau biolog, cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) optional, cadre cu studii medii; acestea trebuic sa aibd pregatire profesionald atestatd prin
diploma si instruire in domeniu.
CAPITOLUL XXII
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PATOLOGIA INSECTELOR UTILE

Art. 73 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de
lucru, laboratoarele patologia insectelor utile, trebuie sd detina:
a) spatii pentru efectuarea examenelor bacteriologice respectiv:
1) spatiu de lucru pentru prelucrarea primard a probelor, izolarea si identificarea germenilor
patogeni;
i1) spatiu de lucru pentru examinarea microscopica si redactarea documentelor de laborator;
iil) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice;
1v) spatiu pentru pregdtirea mediilor de cultura.
b) spatii pentru efectuarea analizelor micologice respectiv:
1) spatiu de lucru pentru prelucrarea primarda a probelor, izolarea si identificarea
fungilor patogeni;
i1) spatiu de lucru pentru examinarea microscopica si redactarea documentelor de
laborator;
ii1)spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice;
iv)spatiu pentru pregatirea mediilor de cultura.
¢) spatii pentru efectuarea analizelor parazitologice respectiv:
1) spatiu de lucru pentru prelucrarea primard a probelor si efectuarea analizelor de
parazitologie;
i) spatiu de lucru pentru examinarea microscopica si redactarea documentelor de laborator.
(2) Spatiile prevazute la alin.(1) trebuie sa asigure conditii de biosecuritate de nivel 2.
Art.74 - Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele patologia insectelor utile trebuie sd detina urmatoarea aparatura si instrumentar pentru:
a) pentru analize bacteriologice:
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1) autoclav;

il) aparat cu termostat pentru prepararea mediilor de cultura;

ii1) baie de apa cu termostat;

iv) balantd analitica;

v) balantd tehnica;

vi) microscop optic cu obiectiv pentru ulei de cedru;

vii) centrifuga;

viii) congelatoare cu domeniul de temperaturd -20-80°C pentru pastrarea materialelor

patologice, a materiilor prime pentru prepararea mediilor de culturd;

iX) computer cu imprimanta pentru elaborarea documentelor.
x) frigidere pentru pastrarea materialelor patologice, a culturilor bacteriene, a mediilor de

culturd, produselor biologice, reagentilor;

probe;

x1) hotd microbiologica clasa a-1I-a protectie, pentru repartizarea mediilor de cultur;
xii) hotd microbiologica clasa a- II-a protectie, pentru insamantari;

xii1) incubator cu domeniul de temperatura 34-37°C;

Xiv) incubator cu CO; cu domeniul de temperatura 34-37°C;

xv) lampi UV portabile pentru spatiile de lucru;

XVi) pH-metru;

XVii) termostat pentru sterilizarea sticlariei si altor materiale;

XVviii) trusd entomologicd pentru examen anatomopatologic si pentru prelevarea de

b) pentru analize micologice:

1) autoclav pentru medii de cultura;

i) aparat cu termostat pentru prepararea mediilor de cultura;

1ii)  baie de apa cu termostat;

iv)  balantd analitica;

V) balanta tehnica;

vi)  centrifuga;

vii)  congelatoare pentru pastrarea materialelor patologice, a materiilor prime pentru

prepararea mediilor de cultur;

viii) computer cu imprimanta pentru elaborarea documentelor;
ix) frigidere pentru pastrarea materialelor patologice, a culturilor bacteriene, a mediilor de

culturd, produselor biologice, reagentilor;

X)  hota microbiologica clasa a-1I-a protectie, pentru Tnsamantari;

xi)  hotd microbiologica clasa a-II-a protectie, pentru repartizarea mediilor de cultur;
xii) incubator cu domeniul de temperatura 22-28°C;

xiii)  lampi UV portabile pentru spatiile de lucru;

Xiv)  microscop optic cu obiectiv pentru ulei de cedru;

xv) pH-metru;

Xxvi)  termostat pentru sterilizarea sticlariei si altor materiale;

xvii) trusd entomologica pentru examen anatomopatologic si pentru prelevarea de probe;

¢) pentru analize parazitologice

contraprobelor;

1) balanta tehnica;

i1)  computer cu imprimanta;

1)  centrifuga;

iv) frigidere cu congelator pentru stocarea probelor in lucru §i pentru pastrarea

v)  lampi UV portabile;

vi)  microscop optic;

vii)  sistem de site cu ochiuri intre 0,8 mm si 2 mm;
viil) stereomicroscop;
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ix)  trusd entomologica.

Art. 75 - Laboratoarele patologia insectelor utile, indiferent de profil, trebuie sa detina
urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator - medic veterinar sau biolog, cu instruire
pentru profilul respectiv;

b) cadre cu studii medii; acestea trebuie sd aiba pregatire profesionala atestata prin diploma
si instruire in domeniu

CAPITOLUL XXIII
CONDITII SPECIFICE PENTRU LABORATOARELE DE MICROBIOLOGIA ALIMENTELOR S$I A
HRANEI PENTRU ANIMALE

Art. 76 - Spatiu pentru depozitarea reactivilor este comun cu celelalte profiluri din acest
domeniu de activitate.
Laboratoarele de microbiologia alimentelor si a hranei pentru animale au urmatoarele profiluri:
a)microbiologia produselor si subproduselor animaliere si de origine animala;
b)microbiologia produselor de origine nonanimala;
c)microbiologia hranei pentru animale si apei.
Art. 77 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul
de lucru, laboratoarele de microbiologia alimentelor si a hranei pentru animale, trebuie sd detina:
a)spatiu pentru lucrari curente si pregatirea mediilor de cultura;
b)spatiu pentru termostatare si interpretarea rezultatelor.
Art. 78 - Echipamentele si aparatura necesare autorizarii sunt conditionate de:
a)produsul - matrice de investigat;
b)metodologia, procedura stabilitd de standardele nationale si internationale aferente
determinarilor de efectuat.
Art. 79 - Laboratoarele de microbiologia alimentelor §i a hranei pentru animale, indiferent de
profil, trebuie sd detind urmatoarele categorii de personal:
a) pentru laboratoarele sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor care emit buletine de
analiza elaborate n urma controalelor oficiale:
Cadre cu studii superioare:
(1) sef de laborator - medic veterinar cu instruire pentru profilele art. 76 lit.a) si c);
(i1) sef de laborator si/sau specialist cu studii superioare, cu instruire pentru profilul de la  art. lit. b).
Cadre cu studii medii, cu pregatire profesionald atestata prin diploma si instruire in domeniu.
b) pentru celelalte categorii de laboratoare sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor:
Cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist cu studii superioare de profil cu instruire
pentru profilul respectiv;
Cadre cu studii medii, cu pregatire profesionald atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXIV
CONDITII SPECIFICE PENTRU LABORATOARELE DE ANALIZE FIZICO-CHIMICE ALE
ALIMENTELOR SI HRANEI PENTRU ANIMALE

Art. 80 - Laborator de analize fizico-chimice ale alimentelor si hranei pentru animale, cu urmatoarele
profiluri:

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

b) analize fizico-chimice ale produselor de origine nonanimala;

¢) analize fizico-chimice ale hranei pentru animale.

Art. 81 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale la art.15 privind spatiul  de lucru,
laboratoarele de analize fizico-chimice ale alimentelor si hranei pentru animale si un spatiu pentru analize
specifice.
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Art. 82 Echipamentele si aparatura necesare autorizarii sunt conditionate de:

a) produsul - matrice de investigat;

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

Art. 83 - Laboratoarele de analize fizico-chimice ale alimentelor si hranei pentru animale, indiferent de
profil, trebuie sd detind urmatoarele categorii de personal:

a) pentru laboratoarele sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor care emit buletine de
analiza elaborate n urma controalelor oficiale:

Cadre cu studii superioare :

(1) sef de laborator - medic veterinar si/sau specialist cu studii cu instruire pentru profilurile de la art. 80,
lit. a) sic)

(i1) sef de laborator si/sau specialist cu studii superioare, cu instruire pentru profilul de la art. 80, lit. b)

Cadre cu studii medii, cu pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

b) pentru celelalte categorii de laboratoare sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor:

Cadre cu studii superioare - sef de laborator - si/sau specialist cu studii superioare de profil cu instruire
pentru profilul respectiv;

Cadre cu studii medii, cu pregatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXV
CONDITII SPECIFICE PENTRU LABORATOARELE DE ANALIZE PRIN TEHNICI NUCLEARE
DIN DOMENIUL SIGURANTEI ALIMENTELOR

Art. 84 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de
lucru, laboratoarele de analize prin tehnici nucleare din domeniul sigurantei alimentelor spatiile de lucru este
necesar un spatiu pentru analize prin tehnici nucleare.

Art. 85 - Echipamentele si aparatura necesare autorizarii sunt conditionate de:

a) produsul - matrice de investigat;

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

Art. 86 - Laboratoarele de de analize prin tehnici nucleare din domeniul sigurantei alimentelor,
indiferent de profil, trebuie s detind urmatoarele categorii de personal:

Cadre cu studii superioare - sef de laborator medic veterinar si/sau specialist cu studii superioare cu
instruire in domeniu atestatd pe baza de certificat si certificat eliberat de Comisia Nationald pentru Controlul
Activitatilor Nucleare;

Cadre cu studii medii - pregatire profesionald atestata prin diploma si instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXVI
CONDITI SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR PENTRU
CONTROLUL REZIDUURILOR

Art. 87 — Laborator control reziduuri cu urmaétoarele profiluri analitice:
a) control reziduuri la animale vii;
b) control reziduuri produse animaliere si de origine animala;
¢) control reziduuri din apa si hrana pentru animale;
d) control reziduuri produse de origine nonanimala.
Art. 88 -(1) Control reziduuri medicamente si hormoni la:
a) animale vii;
b) produse animaliere si de origine animala;
¢) apa si hrana pentru animale;
d) produse de origine nonanimala;
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(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru este necesar un spatiu pentru
analize hormonale;
(3) Echipamentele si aparatura necesare autorizdrii sunt conditionate de:
a) produsul — matrice de investigat;
b) metodologia, procedura stabilitd de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de
efectuat.
Art. 89 -(1) Control reziduuri de pesticide la:
a) produse animaliere si de origine animala;
b) apa si hrand pentru animale;
¢) produse de origine nonanimala.
(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru sunt necesare - spatiul in care se
efectueaza analizele de pesticide trebuie sa cuprinda cel putin doua zone de lucru, delimitate intre ele:
a) Camera pentru extractie si purificare;
b) Camera pentru analiza gaz-cromatografica;
(3)Echipamentele si aparatura necesare autorizarii sunt conditionate de:
a) produsul — matrice de investigat;
b) metodologia, procedura stabilitd de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de
efectuat.
Art. 90 -(1) Control reziduuri de metale grele macro si microelemente la:
a) produse animaliere si de origine animala;
b) apa si hrana pentru animale;
¢) produse de origine nonanimala;
(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru sunt necesare urmatoarele:
a) camera pentru cuptoare si mineralizare umeda prevazutd cu nisd chimica - poate fi comund cu profilele
control reziduuri de pesticide si analize fizico-chimice;
b) camera pentru analize metale grele, prelucrare si echipamente;
(3)Echipamentele si aparatura necesare autorizarii sunt conditionate de:
a) produsul — matrice de investigat;
b) metodologia, procedura stabilitd de standardele nationale §i internationale aferente determinarilor de
efectuat.
Art. 91 -(1) Control reziduuri de micotoxine la:
a) produse animaliere si de origine animala;
b) apa si hrana pentru animale;
c¢) produse de origine nonanimala.
(2) Suplimentar conditiilor specifice generale privind spatiile de lucru sunt necesare urmatoarele:
a) spatiu pentru examen micotoxicologic — ELISA;
b) camera pentru examen micotoxicologic — HPLC — daca este cazul;
(3)Echipamentele si aparatura necesare autorizarii sunt conditionate de:
a) produsul — matrice de investigat;
b) metodologia, procedura stabilitd de standardele nationale si internationale aferente determinarilor de
efectuat.
Art.92 - Conditiile specifice privind resursele umane sunt identice pentru toate cele 4 profiluri.
Cadre superioare - sef de laborator — medic veterinar si/sau specialist cu studii superioare, cu instruire
pentru profilul respectiv;
Cadre cu studii medii - pregéatire profesionala atestata prin diploma si instruire in domeniu

CAPITOLUL XXVII
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROL FIZICO-CHIMIC AL PRODUSELOR DIN DOMENIUL PRODUSELOR
MEDICINALE VETERINARE SI A ALTOR PRODUSE DE UZ VETERINAR
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Art. 93 Laborator pentru control fizico-chimic al produselor din domeniul produselor medicinale
veterinare si a altor produse de uz veterinar cu urmatoarele profiluri:
a) control produse medicinale veterinare;
b) control biocide;
¢) control furaje medicamentate, furaje complementare si furaje destinate scopurilor nutritionale
speciale;
d) control aditivi si preamestecuri de aditivi furajeri.

Art. 94 — Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 15 privind spatiul de lucru
laboratoarele pentru controlul fizico — chimic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare si a
altor produse de uz veterinar trebuie sd detina spatii pentru efectuarea analizelor fizico-chimice.

Art. 95 — Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea,
laboratoarele prevazute la art. 93, lit.a) trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a) balanta analitica;

b) balantd tehnica,

¢) cuptor calcinare;

d) etuva;

e) pH-metru;

f) spectrofotometru UV-VIS, spectrofotometru IR;
g) refractometru;

h) HPLC;

1) rotavapor;

j) aparat pentru determinarea punctului de topire;
k) aparat pentru determinarea friabilitatii comprimatelor;
1) aparat pentru testarea dezagregarii comprimatelor;
m) aparat pentru testarea dizolvarii comprimatelor;
n) aparat pentru determinarea viscozitatii;

0) polarimetru;

p) titrator potentiometric;

q) densimetru electronic;

r) agitator magnetic cu Incalzire;

s) agitator prin scuturare;

t) Dbiurete automate;

u) baie de apa;

v) baie de ultrasunete;

w) centrifugad;

X) pompa de vid,

y) nisa cu exhaustare;

z) cabinet pentru stocare reactivi.

(3) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele

prevazute la art. 93, lit.b) trebuie s detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) balanta analitica;
b) balanta tehnica;
c) baie de apa;
d) cuptor calcinare;
e) cabinet pentru stocarea reactivilor;
f) etuva;
g) nisd cu exhaustare;
h) pH-metru;
1) refractometru;
j) spectrofotometru UV-VIS;
k) titrator potentiometric.
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(4) Suplimentar fata de conditiile generale prevazute la art. 14 privind dotarea, laboratoarele prevazute
la art. 93 lit.c) si d) trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) agitator magnetic cu incalzire;
b) agitator prin scuturare;
c) balanta analitica;
d) balanta tehnica;
e) biurete automate;
f) baie de apa;
g) baie de ultrasunete;
h) centrifuga;
1) cuptor calcinare;
j) cabinet pentru stocarea reactivilor;
k) densimetru electronic;
1) etuva;
m) Gazcromatograf;
n) HPLC;
0) nisa cu exhaustare;
p) pH-metru;
q) pompa de vid.
r) rotavapor;
s) refractometru;
t) spectrofotometru UV-VIS;
u) spectrofotometru AAS;
v) titrator potentiometric;

Art. 96 - laboratoarele pentru control fizico-chimic al produselor din domeniul produselor medicinale
veterinare si a altor produse de uz veterinar , indiferent de profil, trebuie sd detind urmatoarele categorii de
personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/ sau specialist cu studii superioare - medic veterinar/
chimist/ farmacist/ biochimist cu instruire in domeniul respectiv;

b) cadre cu studii medii - pregatire profesionald atestatd prin diploma cu instruire In domeniu.

CAPITOLUL XXVIII
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROLUL MICROBIOLOGIC AL PRODUSELOR DIN DOMENIUL
PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE SI A ALTOR PRODUSE DE UZ VETERINAR

Art.97- Laborator pentru controlul microbiologic al produselor din domeniul produselor medicinale
veterinare si a altor produse de uz veterinar cu urmatoarele profiluri:
a) control produse medicinale veterinare
b) control probiotice;
¢) control premixuri,
d) control aditivi furajeri;
e) control biocide.

Art. 98 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de
lucru laboratoarele pentru controlul microbiologic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare
si a altor produse de uz veterinar prevazute la art. 97 lit. a), b), ¢) si d) trebuie sd detind urmatoarele spatii:

a) spatiu pentru efectuarea extractiei substantelor active;

b) spatiu de lucru pentru izolarea si identificarea germenilor patogeni;
c) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice;

d) spatiu pentru pregatirea mediilor de culturd;
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¢)

spatiu pentru intretinerea si controlul microorganismelor-test.

(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de lucru
laboratoarele prevazute la art. 97 lit.e) trebuie sa detind urmatoarele spatii:

a) spatiu pentru intretinerea si manipularea microorganismelor-test;

b) spatiu pentru pregatirea mediilor de cultura;

¢) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.

(3) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea laboratoarele
pentru controlul microbiologic al produselor din domeniul produselor medicinale veterinare si a altor produse
de uz veterinar trebuie sd detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a)

s)

agitator tridimensional;

agitator magnetic;

agitator vortex;

baie de apa oscilanta;

baterie de colorare;

centrifuga;

ceas de laborator.

etuva pentru sterilizare;

frigider pentru stocarea probelor, solutiilor-tampon, solutiilor-etalon, mediilor de cultura;
frigider/ congelatoare pentru contraprobe arhiva, cu inregistrator de temperatura;
frigider pentru stocarea tulpinilor;

microscop cu procesare si stocare de imagini;

incubator cu domeniul de temperatura 37°C;

incubator cu domeniul de temperatura 25-27°C;

incubator cu CO»;

hota cu flux laminar, clasa a II-a;

lampi UV portabile amplasate 1n spatiile de lucru;

lupa electrica microbiologica;

numardtor de colonii.

(4) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele
prevazute la art. 97 lit.e) trebuie sd detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a)
b)
9)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
i),
k)
1)
m)
n)
0)
p)

agitator vortex;

agitator magnetic;

baterie de colorare;

baie de apa oscilant;

ceas de laborator;

computer cu imprimanta;

etuva pentru sterilizare;

frigider/congelatoare pentru depozitarea mediilor de culturd, cu inregistrator de temperatura;
frigider pentru stocarea tulpinilor;

hota cu flux laminar, clasa a Il-a;

incubator cu domeniul de temperatura 37°C;
incubator cu domeniul de temperatura 25-27°C;
incubator cu CO»;

lampi UV portabile amplasate 1n spatiile de lucru
microscop cu procesare si stocare de imagini;
vortex.

(5) Laboratoarele prevazute la art. 97 lit. a), b), c) si d) trebuie sa detind urmatoarele categorii de

personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar; cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestata prin diploma cu instruire in domeniu.
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(6) Laboratoarele prevazute la art. 97 lit.e) trebuie sd detina urméatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist cu studii superioare - medic
veterinar/chimist/farmacist/biochimist cu instruire pentru profilul respectiv;
b)cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestata prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXIX
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR PENTRU
CONTROLUL BIOTOXICITATII

Art. 99 - Laborator pentru controlul biotoxicitatii cu urmatoarele profiluri:
a) control produse medicinale veterinare;
b) control biocide.
Art. 100 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevdzute la art.15 privind spatiul de
lucru laboratoarele pentru controlul biotoxicitatii trebuie sa detind urmatoarele spatii:
a) spatii destinate efectuarii biotoxicitatii;
b) spatii destinate animalelor de laborator;
¢) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.
(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele
pentru controlul biotoxicitatii trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) agitator magnetic;
b) balanta tehnica;
¢) ceas de laborator;
d) computer cu imprimanta;
e) etuva pentru sterilizare;
f) frigider pentru stocarea reagentilor;
g) frigider/congelatoare pentru contraprobe (arhiva), cu inregistrator de temperaturs;
h) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru.
1) sterilizator electric pentru instrumentar;
j) sistem de analize pirogene;
k) vortex.
(3) Laboratoarele pentru controlul biotoxicitatii trebuie sa detind urmatoarele categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestata prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXX
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR ANTIBACTERIENE

Art. 101 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de
lucru laboratoarele pentru controlul produselor antibacteriene trebuie sa detind urmatoarele spatii:
a) spatiu pentru controlul produselor antibacteriene;
b) spatiu pentru examen microscopic si examen in cdmp intunecat;
¢) spatiu pentru teste serologice si imunoenzimatice;
d) spatiu pentru iIntretinerea si manipularea tulpinilor bacteriene;
e) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.
(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele
pentru controlul produselor antibacteriene trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) bai de apa termostatate;
b) baterie de colorare;incubator cu domeniul de temperatura 37°C;
c) balanta tehnica
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d) incubator cu domeniul de temperatura 25-27°C;
e) bec de gaz;
f) ceas de laborator;
g) centrifugd cu rotor pentru tuburi si microplaci;
h) congelator pentru depozitarea probelor de ser;
1) computer cu imprimanta;
j) etuva pentru sterilizare;
k) incubator cu CO,;
1) incubator cu platforma de agitare pentru microplaci;
m) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;
n) linie ELISA completa - cititor de placute, imprimantd si computer;
o) frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;
p) frigider pentru stocarea reagentilor;
q) frigider pentru contraprobe;
r) frigider pentru stocarea tulpinilor;pipete semiautomate mono- si multicanal;
s) hota cu flux laminar, clasa a II-a;
t) microscop cu condensator cardioid;
u) microscop cu procesare si stocare de imagini;
v) tuburi tip vacumteiner;
W) vortex.
(3) Laboratoarele pentru controlul produselor antibacteriene trebuie sd detind urmatoarele categorii de
personal:
a) cadre cu studii superioare- sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestatd prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXI
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR ANTIVIRALE AVIARE

Art. 102 — (1) Suplimentar fatad de conditiile specifice generale specifice prevazute la art.15 privind

spatiul de lucru laboratoarele pentru controlul produselor antivirale aviare trebuie sa detind urmatoarele spatii:

a) spatii pentru titrarea virusurilor aviare pe oud embrionate;

b) spatii pentru titrarea virusurilor aviare pe culturi celulare;

c) spatiu pentru teste serologice si imunoenzimatice;

d) spatiu pentru intretinerea si controlul tulpinilor virale;

e) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.

(2) Suplimentar fatd de conditiile generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele pentru

controlul produselor antivirale aviare trebuie s detind urmatoarea aparatura si instrumentar:

a) agitator magnetic;

b) agitatoare vortex;

c) bai de apa termostatate;

d) balanta tehnica,

e) bec de gaz cu aprindere la pedala;

f) congelator pentru probele de ser si tulpini;

g) ceas de laborator;

h) congelator de -40°C-80°C.

1) incubatoare cu domeniul de temperatura 37°C;

j) incubator cu CO»;

k) incubator cu domeniul de temperatura 25-27°C;

1) centrifugd cu racire pentru tuburi si microplaci;
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m) computer cu imprimanta;
n) etuva pentru sterilizare;
0) frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;
p) frigider pentru stocarea reagentilor si mediilor de cultura;
q) frigider pentru contraprobe;
r) hota cu flux laminar clasa a-Il-a;
s) incubator cu platforma de agitare pentru microplaci;
t) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;
u) linie ELISA completa - cititor de placute, imprimantd si computer;
V) microscop ramversat;
W) pipete semiautomate mono- $i multicanal;
X) tuburi tip vacuteiner;
y) trusa de necropsie;
(3) Laboratoarele pentru controlul produselor antivirale aviare trebuie sa detind urmatoarele categorii de
personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestatd prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXII
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR ANTIVIRALE MAMIFERE

Art. 103 — (1) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art.15 privind spatiul de
lucru laboratoarele pentru controlul produselor antivirale mamifere trebuie sd detina urmdtoarele spatii:
a) spatiu pentru prepararea si inocularea culturilor celulare;
b) spatiu pentru teste serologice si imunoenzimatice;
¢) spatiu pentru Intretinerea si controlul tulpinilor virale;
d) spatiu pentru stocarea liniilor celulare;
e) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.
(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele
pentru controlul produselor antivirale mamifere trebuie sd detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) autoclav;
b) agitator :
1) simplu;
1) magnetic.
c) baie de apa cu termostat, respectiv baie de inactivare;
d) bec de gaz;
e) balanta tehnicd;
f) ceas de laborator;
g) camera speciald pentru depozitarea buteliilor cu CO»;
h) centrifuga :
1) curdcire,
1) fara racire;
i) ceas de laborator;
j) computer cu imprimanta,
k) congelator:
1) de pana la -85°C pentru pastrarea tulpinilor virale, cu inregistrator de temperaturd;
il) pentru pastrarea serurilor;
ii1) de -134°C pentru pastrarea liniilor celulare, cu inregistrator de temperatura;
1) dispozitive de aspirare-refulare
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m) etuva pentru sterilizare;
n) incubatoare:
1) pentru termostatare;
i1) cu CO; pentru incubarea placutelor - culturi celulare;
ii1) cu CO; s1 UV pentru incubarea placutelor - culturi celulare;
0) hota:
1) cu flux laminar clasa a II-a de biosecuritate pentru prepararea si inocularea culturilor
celulare;
i1) cu flux laminar clasa a II-a de biosecuritate pentru controlul sterilitétii;
iii) cu flux laminar clasa a II-a de biosecuritate pentru prepararea si manipularea tulpinilor
virale;
p) frigider:
1) pentru stocarea probelor aflate in lucru,
il) pentru stocarea reagentilor si mediilor de cultura,
i11) frigider/congelatoare pentru contraprobe, cu inregistrator de temperatura;
q) incubator cu platforma de agitare;
r) linie ELISA completd - soft specific, cititor de placute, spdlitor de placute, computer si
imprimanta;
s) logger-e;
s) lampi UV portabile amplasate in spatiile de lucru;
t) microscop optic:
1) ranversat,
1) ranversat cu lampa UV;
t) mobilier de laborator;
u) pipete semiautomate mono-si multicanal,
v) pH-metru;
w) pompa de vid;
x) sticlarie de laborator;
y) sistem de:
i) detectie a gazelor;
11) securizare a incintelor.
z) trusa de necropsie;
(3) Laboratoarele pentru controlul produselor antivirale mamifere trebuie sd detind urmatoarele
categorii de personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator gi/sau specialist - medic veterinar cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestata prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXIIT
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROLUL SETURILOR DE DIAGNOSTIC

Art. 104 — (1) Suplimentar fata de conditiile specifice generale prevazute la art. 15 privind spatiul de
lucru laboratoarele pentru controlul seturilor de diagnostic trebuie sa detind si un spatiu pentru teste serologice.
(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele
pentru controlul seturilor de diagnostic trebuie sa detind urmatoarea aparatura si instrumentar:
a) aparat de apa distilatd/bidistilata sau apa pura;
b) balanta tehnica;
c) balanta analitica;
d) cititor ELISA cu soft dedicat;
e) congelator pentru probe de ser;
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f) consumabile specifice tehnicii ELISA;
g) computer cu imprimanta.
h) centrifuga;
1) dispenser;
j) frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;
k) frigider pentru stocarea contraprobelor;
1) hota cu flux laminar;
m) incubator pentru microplaci, 37°C, cu agitare;
n) pipete monocanal si multicanal pentru diverse volume;
0) pH-metru;
p) spalator automat de placi;
q) vortex;
(3) Laboratoarele pentru controlul seturilor de diagnostic trebuie sd detind urmatoarele categorii de
personal:
a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar cu instruire pentru
profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestatd prin diploma cu instruire in domeniu.
CAPITOLUL XXXIV
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
PENTRU CONTROLUL ANTIGENELOR SI PRODUSELOR REVELATOARE

Art. 105 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevdzute la art. 15 privind spatiul de
lucru laboratoarele pentru controlul antigenelor si produselor revelatoare trebuie si detind i urmatoarele
spatii:

a) spatiu destinat prelucrarii primare a probelor;

b) spatiu de lucru pentru lucrari primare: Tnsdmantari, frotiuri directe;
¢) spatiu pentru teste serologice uzuale;

d) spatiu pentru examinare prin microscopie in camp intunecat;

e) spatiu pentru sterilizarea deseurilor biologice.

(2) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 16 privind dotarea, laboratoarele

pentru controlul antigenelor si produselor revelatoare trebuie sa detind urmatoarele:
a) agitator magnetic;
b) bai de apa termostatate;
c) balanta tehnica,
d) ceas de laborator;
e) centrifugd cu rotor pentru tuburi;
f) congelator pentru contraprobe;
g) etuva pentru sterilizare;
h) frigider pentru stocarea probelor aflate in lucru;
1) hotd microbiologica de clasa a-II-a;
j) incubator cu domeniul de temperatura 37°C;
k) incubator cu domeniul de temperatura 28°C;
1) microscop optic;
m) microscop ranversat;
n) pipete semiautomate mono- si multicanal;
0) pH-metru;
p) seringd tuberculinare.

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

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar/ biochimist/ chimist cu
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instruire pentru profilul respectiv;
b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestatd prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXV
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
DE STUDII ALE REZIDUURILOR

Art. 106 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevdzute la art. 15 privind spatiul de
lucru laboratoarele de studii ale reziduurilor trebuie sa detina i un spatiu pentru analize speciale.

(2) Echipamentele si aparatura necesare autorizdrii sunt conditionate de:

a) produsul — matrice de investigat;

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

(3) Laboratoarele de studii ale reziduurilor trebuie sd detind urmatoarele categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator si/sau specialist - medic veterinar/ biochimist/ chimist cu
instruire pentru profilul respectiv;

b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestatd prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXVI
CONDITII SPECIFICE PENTRU AUTORIZAREA LABORATOARELOR
DE STUDII DE BIODISPONIBILITATE SI/SAU BIOECHIVALENTA

Art. 107 — (1) Suplimentar fatd de conditiile specifice generale prevazute la art. 15 privind spatiul de
lucru laboratoarele de studii de biodisponibilitate si /sau bioechivalenta trebuie sa detind §i un spatiu pentru
efectuarea analizelor de bioechivalenta.

(2) Echipamentele si aparatura necesare autorizdrii sunt conditionate de:

a) produsul — matrice de investigat;

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

(3) Laboratoarele de studii de biodisponibilitate si /sau bioechivalentd trebuie sa detind urmatoarele
categorii de personal:

a) cadre cu studii superioare - sef de laborator gi/sau specialist - medic veterinar/ biochimist/ chimist/
biolog cu instruire pentru profilul respectiv, conform art. 18. lit. b);

b) cadre cu studii medii - pregatire profesionala atestata prin diploma cu instruire in domeniu.

CAPITOLUL XXXVII
AUTORIZATIA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Art.108 — (1) Pentru unitdtile care indeplinesc conditiile sanitare veterinare de functionare, in baza
referatului de evaluare, autoritatea sanitard veterinara competentd emite autorizatia sanitard veterinara si pentru
siguranta alimentelor, conform modelului prevazut in anexa nr. 3 si 4, in termen de 10 zile lucratoare de la data
intocmirii referatului de evaluare.

(2) Pe baza fisei de evaluare si a referatului de evaluare, intocmite de Comisia de evaluare, directorul
directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd si a laboratoarelor sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor si farmacovigilentd sau, dupa caz, directorul Directiei sanitare veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti emite autorizatia sanitard veterinara si pentru
siguranta alimentelor, conform modelului prevazut in anexa nr. 3, respectiv in anexa nr.4.
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Art.109 - In cazul in care, in urma verificarii de citre comisie, se constati neindeplinirea unor conditii
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor de functionare prevazute de legislatia In vigoare, In baza
constatdrilor efectuate i consemnate in referatul de evaluare, sub semndtura reprezentantului legal al unitatii
evaluate, se propune autorizarea doar a profilurilor care corespund conditiile impuse de aceasta legislatie.

CAPITOLUL XXXVIII
DISPOZITII FINALE

Art.110 - Toate laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor care sunt autorizate
conform legislatiei anterioare prezentului ordin se reevalueaza .

Art.111- Dupa remedierea deficientelor sau la expirarea perioadei stabilite de comisie, reprezentantul
legal al laboratorului solicitd in scris autoritdtii competente de autorizare reevaluarea acestuia. Daca la
expirarea termenului de remediere nu existd solicitdri pentru reevaluare, autorizatia nu mai este valabild, iar
solicitantului 1i este transmisd ordonanta privind retragerea autorizatiei conform anexelor nr. 9 si 10.

Art.112- La emiterea noii autorizatii, cele emise pe baza legislatiei anterioare prezentului ordin se vor
retrage.

Art.113 - Autoritatile competente de autorizare intocmesc i mentin o evidentd a laboratoarelor sanitare
veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor autorizate, conform modelului prevazut in anexa nr. 5.

Art.114 - Directiile Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti trebuie sa transmitd Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referintd si a
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd lista laboratoarelor
autorizate de catre acestea.

Art.115 - Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd, laboratoarelor sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd centralizeaza, actualizeaza lista laboratoarelor sanitare
veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor autorizate si face publica aceastd listd pe site-ul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

Art.116 - Orice modificari ulterioare ale fluxului tehnologic, precum si orice modernizari si extinderi ale
laboratorului se autorizeaza in baza aceleiasi proceduri.

Art.117 - Autorizatia sanitard veterinara si/sau pentru siguranta alimentelor este valabild atat timp cat
sunt Indeplinite conditiile de autorizare prevazute in prezentul ordin.

CAPITOLUL XXXIX
Controale, masuri si sanctiuni

Art. 118 - (1) Laboratoarele si activitdtile prevazute de prezenta norma sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor sunt supuse controlului sanitar veterinar §i pentru siguranta alimentelor efectuat de catre
autoritatea competenta.

(2) Directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului Bucuresti, prin
laboratoarele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, monitorizeaza laboratoarele sanitare
veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor pentru care au competentd de autorizare, reactualizeaza, ori de
cate ori este nevoie, lista acestora si notifica Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referinta si a
laboratoarelor sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor modificarile aparute in aceste liste.

(3) Autoritatile competente pot realiza controale la laboratoarele sanitar-veterinare si/sau pentru
siguranta alimentelor autorizate, avand la baza un program de inspectii stabilit in conformitate cu prevederile
legislatiei in vigoare.

(4) In cazul in care la controalele efectuate de autoritatile competente se constatd ci nu mai sunt
indeplinite conditiile legale de functionare prevazute in prezentul ordin, se completeaza nota de constatare
conform modelului prevazut in anexa nr. 13 prin care se notificA institutiei/unititii controlate 1n care
functioneaza laboratorul sanitar veterinar si/sau pentru siguranta alimentelor controlat si se dispun urmatoarele
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masuri:

a) suspendarea temporard a activitatii in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 11 sau 12;

b) retragerea autorizatiei in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 9 sau 10.

(5) In cazul in care unitatea/institutia autorizata in baza prezentului ordin, nu mai respecti conditiile de
autorizare, reprezentantii directiei sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene sau a municipiului
Bucuresti ori, dupa caz, ai Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
consemneaza in nota de constatare intocmita la institutie/unitate, motivatia tehnica a suspendarii temporare a
activitatii i emite ordonanta privind suspendarea temporara a activitdtii, conform modelului prevazut in anexa
nr. 11 sau 12.

(6) Perioada stabilita pentru remedierea deficientelor curge de la data notificarii institutiei/unitatii.

(7) In cazul in care neconformititile nu sunt remediate in termenul stabilit prin nota de constatare,
autoritatea competentd retrage autorizatia sanitar- veterinard si pentru siguranta alimentelor pentru activitatea
pentru care nu sunt indeplinite conditiile si emite o ordonanta privind retragerea autorizatiei, conform modelelor
prevazute 1n anexele nr. 9 si 10, si notifica, in termen de 3 zile de la data emiterii acestuia, oficiului registrului
comertului de pe langa tribunalul teritorial, actul prin care s-a interzis desfasurarea activitatii.

(8) Reluarea activitatilor pentru care a fost emisd ordonanta de retragere a autorizatiei laboratorului
sanitar veterinar si/sau pentru siguranta alimentelor se realizeazd, la solicitarea scrisda a acestuia, dupa
remedierea neconformitatilor, prin parcurgerea procedurii de autorizare, conform prevederilor prezentului ordin.

(9) In cazul in care se constatd ci laboratoarele sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor
supuse autorizdrii functioneaza fard autorizatie sanitard veterinard si/sau pentru siguranta alimentelor,
autoritatea competenta notificd oficiului registrului comertului de pe langd tribunalul teritorial, Ministerului
Internelor si Reformei Administrative, Ministerului Finantelor Publice si Ministerului Muncii, Familiei si
Egalitatii de Sanse.

(10) Tarifele percepute in vederea evaludrii pentru emiterea autorizatiei pentru laboratoarele sanitare
veterinare §i/sau pentru siguranta alimentelor de la unitdtile supuse controlului sanitar veterinar si pentru
siguranta alimentelorsunt prevdzute in anexa nr. 8.

Art. 119 - Anexele nr. 1-13 fac parte integrantd din prezenta normd sanitara veterinara si pentru
siguranta alimentelor.
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Anexa nr. 1
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

FISA DE EVALUARE
a laboratorului sanitar veterinar si/sau pentru siguranta alimentelor...............cc..cc....

Punct
Punctaj ajul
maxim comisi

Respecta sau nu

onditii generale si specifice conditiile de

ei autorizare
CONDITII DE AUTORIZARE 200
I. CONDITII GENERALE 100
A. CONDITII DE AMPLASARE 10
1. Conform documentatiei aferente dosarului 10
B. CONDITII PENTRU CONSTRUCTIE 45
1. Spatiu pentru desfasurarea proceselor de lucru 4,5
2. Pavimente 4,5
3. Pereti 4,5
4. Tavane 4.5
5. Usi 4,5
6. Ferestre 4,5
7. Echipamente de iluminare 4,5
8. Echipamente de ventilatie 4,5
9. Protectia antiseismica 4,5
10. Sisteme de protectie contra ddunatorilor 4,5
C. CONDITII PENTRU UTILITATI 45
1. Aprovizionarea cu apa potabila rece si calda 4
(cantitativ si calitativ)
2. Alimentarea cu energie electrica adecvata 4
3. Asigurarea conditiilor de microclimat: instalatii 4
de captare si evacuare noxe
4. Asigurarea conditiilor de microclimat: instalatii 4
de mentinere a parametrilor de temperatura si
umiditate
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5. Grupuri sanitare

6. Managementul deseurilor de laborator

7. Sistemul de canalizare racordat la reteaua
oragului/ localitatii

8. Prezenta gurilor de vizitare la sistemul de
canalizare

9. Sistemul de epurare a apelor uzate

10. Aprovizionarea cu gaze naturale

11. Conditii de biosecuritate "% ' <@l

12. Conditii de protectie antiterorista

I1. CONDITII SPECIFICE

1. Conditii privind spatiile de lucru

a) desfasurarea activitdtilor in conditii
corespunzatoare

b) delimitarea saptiilor cu risc biologic

c) asigurarea fluxului

d) aparaturd pentru monitorizarea parametrilor de
microclimat

2. Conditii privind dotarea:

a) cu mobilier de birou

b) cu aparatura si instrumentar specific

c) facilitati de comunicare (telefon, PC, optional fax
si scanner)

d) confidentialitatea probelor

3. Conditii privind resursele umane

a) Cadre cu studii superioare

(1) Sef de laborator si/sau specialist/specialisti
(i1) Instruire In domeniu atestata

b) Cadre cu studii medii si personalul auxiliar
(i)tehnicieni veterinari/asistenti/laboranti

(i1) Instruire de profil

4. Testare interlaboratoare

5. Documente

a) registru de primire a probelor

b) caiet sau fisa de lucru

c) fisd privind utilizarea $i mentenanta (pentru
fiecare aparat)

d) fisad privind monitorizarea temperaturii si
umiditatii

e) evidenta privind buletinele de analiza si a
rezultatelor analizelor pe suport de hartie

f) fisa privind gestionarea deseurilor periculoase
g) arhiva

Conditii minime de autorizare veterinare §i/sau pentru siguranta alimentelor sunt:

I. Conditii generale - minim 80 p
I1.Conditii specifice - minim 90 p

W

(S REUSRIN N

B~

100
20
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Comisia de evaluare,

Anexa nr. 2
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

InStitufia. ..o,
CUI/CNP....ooviiiiiiiiieeeeeeeeee

Adresa......cooeevieiiiiiieieeeee

Telefon/fax.......ccoceeeienieeiiieiecieeen
Nr. inregistrare........... din data.........

CERERE
de evaluare in vederea autorizarii

DIRECTIEI DE COORDONARE TEHNICA A INSTITUTELOR DE REFERINTA,
LABORATOARELOR SANITARE VETERINARE SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR SI
FARMACOVIGILENTA
DIRECTIEI SANITARE VETERINARE SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Subsemnatul..........ccoceevieriiniininiennnn , reprezentant legal al ... , cu
SEATUL SOCTAL TNttt ettt ettt sa e bbbttt et aeaenees
AATESA. .. e e e e s tel. foeriiiie ,
FAXK et , cod fiscal ......ccoovvvvvnviiiiiiiiiinnn, , posesor al
BI/CI seria ........... 101 GUUUUUUUR g CONPuoeeeeeee e, , eliberat/eliberata de
....................................... ladata.....cccoovveeeeeeiieiecnnn,
prin prezenta solicit evaluarea in vederea autorizarii a laboratorului sanitar veterinar si/sau pentru
siguranta alimentelor, pentru urmatoarele activitati $i profiluri ...........coceveerieiinienenieneeee,

La prezenta cerere anexez urmatoarele documente:
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Anexa nr. 3
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

N AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
£ \;)f’, ) $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
"H%_A’f} Directia de coordonare tehnica a institutelor de referintd, laboratoarelor

sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta
Bucuresti, Str. Negustori, nr. 1B, sect. 2, cod postal 023951; tel: 3137875, fax: 3124967; e-mail:
office@ansv.ro

AUTORIZATIE SANITARA VETERINARA SI/ SAU PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

Directorul Directiei de coordonare tehnica a institutelor de referinta si a laboratoarelor sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, avand in vedere cererea si documentatia inregistrata la
...................... Nleeeiiivieeiiieeeenn......din data ettt e ———————aeeerra——————.a ale solicitantului

in baza Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari i completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a referatului de evaluare nr. ............. , Intocmit de....ueeeeeeiiiiieiiiieeeeeeeee, ,
constituiti in comisia de evaluare, in temeiul prevederilor legislatiei mentionate in referatul de
evaluare,

EMITE:
autorizatia sanitarad veterinara si/sau pentru siguranta alimentelor pentru
JADOTATOTUL. ...ttt e e et ettt e e e e e e e e e e et e eeeeesseaeesaaeeeeesssssesssaaareaeeesaaas ,din
localitatea.........coevuvvvveenennnn. B 5 RS nr. ... , sectorul/judetul.............ccoeoiniinnin. ,
codul.....coeviiiiiiiieiieeee, , apartindnd .........cccoeeeeneenn , pentru urmatoarele activititi si profiluri*:

* A . o e,y . . - . . .
)Se inscriu toate activitatile si profilurile pentru care se acorda autorizatia conform normelor sanitare
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veterinare si pentru siguranta alimentelor in vigoare.

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizari, schimbarea profilului sau
efectuarea altor activitati ori profiluri atrage, dupa caz, suspendarea temporara sau anularea autorizarii
sanitare veterinare gi/sau pentru siguranta alimentelor, precum §i sanctionarea contraventionala,
conform legislatiei in vigoare.

Director,

(nume, prenume, semnatura si stampild)

Anexa nr. 4
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

g,

7 N AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
@ S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

':i* ! *.gr'_.-' DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR........cocevunenrervnrunresnens
i

Adresa

AUTORIZATIE SANITARA VETERINARA SI/SAU PENTRU
SIGURANTA ALIMENTELOR

Directorul executiv. al  Directiel sanitar-veterinare si  pentru  siguranta

alimentelor...........cccceeveeenennne. , avand 1in vedere cererea si documentatia Inregistrate la
............................... nr. din data ale
solicitantulUl........cooeevuvviiieeiiiiiiiiiieeeeee e s AATESA . ueiiiiiiiiieieeeeee et ,

in baza Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a Referatului de evaluare nr. ............. , Intocmit de......ooovvevvvveeieeiieiiiinneee,
constituiti in comisia de evaluare, in temeiul prevederilor legislatiei mentionate in referatul de
evaluare,

EMITE:
autorizatia sanitard veterinara si/sau pentru siguranta alimentelor a
Laboratorului........cccceeeeievvviiineneieneennn. , din localitatea........ccccveeveeeievninnnns s SEL. i
nr. ... , sectorul/judetul.........ccccoeviininiinnnn. , codul................. , apartindnd.........ccceeeeeeieeniinieenee, ,
pentru urmdtoarele activitati s profiluri:
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“Se inscriu toate activitdtile si profilurile pentru care se acorda autorizatia conform normelor sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor in vigoare.

Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii prezentei autorizari, schimbarea profilului sau
efectuarea altor activitdti ori profiluri atrage, dupa caz, suspendarea temporara sau anularea autorizarii
sanitare veterinare §i/sau pentru siguranta alimentelor, precum §i sanctionarea contraventionala,
conform legislatiei in vigoare.

(nume, prenume, semnatura si stampila)

Director executiv,

Anexanr. S
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

REGISTRU

de evidenta a laboratoarelor sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor autorizate

Data
depunerii/
inregistrarii
cererii i a
documentatiei

nstitut

Nr./data
Adresa Denumirea autorizarii
L e Adresa e .
sediului  unitatii . . Activitati sanitare
. punctului de . . .
social, conform . supuse = veterinare si/ = Observatii
t . . .. 'lucru social, - ..
. telefon, legislatiei evaludrii  sau pentru
1 . telefon, fax .
fax specifice siguranta
alimentelor
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Anexa nr. 6
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, laboratoarelor sanitare

veterinare §i pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta
Bucuresti, Str. Negustori, nr. 1B, sect. 2, cod postal 023951; tel: 3137875, fax: 3124967; e-mail:
office@ansv.ro

REFERAT DE EVALUARE
in vederea autorizarii sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor a
laboratorulUi.......eeecceeeccseeicsnncssnnrcnsnnncssnnncsnnns
J\\) N (1 F: 1 7 TN

SubSEMNALIT ..evveveeeiriiiniieeeiercreceee e , constituiti in comisia de evaluare, avand in
vedere documentatia inregistratd la..........ccccooiiiiniiiiiniinineen, sub nr. ... din data
de..ooiiiiiiiies privind solicitarea evaluarii in vederea emiterii autorizatiei sanitare veterinare si/sau
pentru siguranta alimentelor 01112 4| O S
persoana JUIIAICA. .ot , AAIeSA.. e ,
CUL. .o, , cod postal........cceceerinnnenn. , telefon........coooennnnen. , faxen , e-
mail.......cocoveennnnn. , TEPTEZENTALA PIIN...uiiiuiieiieeiieeiieeieeeeeeteeteeereeaeesebeebeessaeesseensaeenseeseeenne ,

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 completdrile ulterioare, si ale Ordinului presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. ...... privind aprobarea Normei
sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor ce reglementeaza conditiile generale si specifice
pentru autorizarea laboratoarelor supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor,
am verificat documentatia si am controlat institutia solicitantd in vederea evaludrii indeplinirii
conditiilor de autorizare.

In urma evaludrii, laboratorul a intrunit un punctaj de ........... Laboratorul indeplineste cerintele
pentru autorizare sanitar veterinara si/sau pentru siguranta alimentelor, pentru activitatile si
PIOTTIUTILE: ..ottt ettt e et e bt e et e e s tte et e e saeeeabeebeesnbeenseeenseennes
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Laboratorul nu indeplineste cerintele pentru autorizare sanitar veterinard si/sau pentru siguranta
alimentelor, pentru activitatile si profilurile solicitate, din urmatoarele

Activitdtile si profilurile mentionate, care nu indeplinesc cerintele pentru autorizare sanitard veterinara
si/sau pentru siguranta alimentelor, sunt reevaluate dupa remedierea acestora.
Comisia de evaluare Reprezentantul legal al unitatii

(semndtura si stampila oficiald)

Anexa nr. 7
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

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

Adresa

REFERAT DE EVALUARE
in vederea autorizarii sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor a
laboratorului.......ceeeceecsennseecseecnseecsnensnecsneenne

J\\) N (1 F:1 7 T

Subsemnatii .......cccceeriiiiiieniieee e , constituiti in comisia de evaluare, avand 1n vedere
documentatia Tnre@istratd 1a .........ccooooiiiiiiiiiiie e sub nr. ............ din data de
........................ privind solicitarea evaludrii in vederea emiterii autorizatiei sanitare veterinare si/sau pentru
siguranta alimentelor PENIT .......coouiiiiiiiiiiiieie e
................................................................................................................................................... ,persoana juridica
..................................................... B Ve b (L AR
CUI ..., , cod postal .......cccceeeeiiennnn , telefon ...ooooovvvvviiiiiiiien, , fax s e-
100F: 1 | RS , reprezentatd Prin ........cccceeeeriieeniieenns , In conformitate cu prevederile

Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare §i 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 §i pentru Siguranta
Alimentelor nr. ....... privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor ce
reglementeazd conditiile generale si specifice pentru autorizarea laboratoarelor supuse controlului sanitar
veterinar §i pentru siguranta alimentelor, am verificat documentatia si am controlat institutia solicitantd in
vederea evaludrii Indeplinirii conditiilor de autorizare.

In urma evaludrii, laboratorul a intrunit un punctaj de ..................... Laboratorul indeplineste cerintele
pentru autorizare sanitar veterinard §i/sau pentru siguranta alimentelor, pentru activitatile si

Laboratorul nu indeplineste cerintele pentru autorizare sanitar veterinard si/sau pentru siguranta
alimentelor, pentru activitatile si profilurile solicitate din urmatoarele
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Activitdtile si profilurile mentionate, care nu indeplinesc cerintele pentru autorizare sanitard veterinara

si/sau pentru siguranta alimentelor, sunt reevaluate dupa remedierea acestora.

Comisia de evaluare

Reprezentantul legal al unitatii

(semnatura si stampila oficiald)

TARIFE

Anexa nr. 8

la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

pentru evaluarea laboratoarelor sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor in vederea

Nr. Denumirea laboratorului
crt. conform legislatiei speciale
1 Laborator sanitar veterinar si/sau pentru
siguranta alimentelor........................

autorizarii

Tarife pentru evaluarea laboratoarelor

—lei-
672
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Anexa nr. 9
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, laboratoarelor sanitare
veterinare si pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta
Bucuresti, Str. Negustori, nr. 1B, sect. 2, cod postal 023951; tel: 3137875, fax:
3124967; e-mail: office@ansv.ro

ORDONANTA
privind retragerea autorizatiei din unitatile
supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor
1A\ N (1 11 | R

Directorul Directiei de coordonare tehnicd a institutelor de referintd si a laboratoarelor sanitare
veterinare §1 pentru siguranta alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004
privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare si nota de constatare inregistrata

la.ooooooa, subnr. .....dindatade ............... ,dntocmita de ... , in baza
verificarii efectuate la laboratorul eerree ey adresa
1abOTAtOTUIUL. ... e

DISPUNE:
incepand cu data de................. , interzicerea activitafil........cooceevveeeereeruennnnne , desfaguratd in baza Autorizatiei
sanitare veterinare gi/sau pentru siguranta alimentelor nr. ..................... dindatade.......cooceeviieiieniiiiee

Acordarea autorizatiei sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor si reluarea activitatii se
efectueazd dupa remedierea deficientelor, la solicitarea institutiei/unitatii si dupa efectuarea procedurii de
autorizare.

Nerespectarea prezentelor masuri atrage, dupa caz, sanctionarea contraventionald, conform normelor
legale 1n vigoare.
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Director , Reprezentantul legal al unitétii,

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiald)

Anexa nr. 10

la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

e
7 [ AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
@ S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
._’_1‘* ! *J:." DIRECTIA SANITAR-VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
S

Adresa

ORDONANTA
privind retragerea autorizatiei din unitatile
supuse controlului sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor
Nr din

Directorul executiv al Directiei Sanitar-Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor......, avand
in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr, 42/2004 privind organizarea activitdfii sanitar-
veterinare $i pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificdri §i completdri prin Legea nr.
215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si nota de constatare inregistrata

laccoiiiiiii. sub nr. ..... dindatade ............... , INEOCIIE d€ v, ,

in baza verificarii efectuate la laboratorul ............. , adresa

LaDOTALOTUIUL. . ..o e e e e e
DISPUNE:

incepand cu data de................. , Interzicerea aCtiVitatil..........ccocceevvervvrerueennen. , desfasuratd 1n baza

Autorizatiel sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor nr. ............... din data

deiiii,

Acordarea autorizatiei sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor si reluarea activitatii
se efectueazd dupa remedierea deficientelor, la solicitarea institutiei/unitatii si dupd efectuarea
procedurii de autorizare.
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Nerespectarea prezentelor masuri atrage, dupd caz, sanctionarea contraventionald, conform
normelor legale 1n vigoare.

Directorul executiv, Reprezentantul legal al unitatii,

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiald)

Anexa nr. 11
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta, laboratoarelor sanitare veterinare si
pentru siguranta alimentelor si farmacovigilenta
Bucuresti, Str. Negustori, nr. 1B, sect. 2, cod postal 023951; tel: 3137875, fax: 3124967; e-mail:

office@ansv.ro

ORDONANTA
privind suspendarea activitatii
Nr din

Directorul Directiei de Coordonare Tehnicd a Institutelor de Referinta, Laboratoarelor Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si farmacovigilentd din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
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 s1 completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, ale
Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
...... privind aprobarea Normei sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor privind autorizarea
laboratoarelor supuse controlului sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor, in baza Referatului

de evaluare nr. ............. BV 0170103 001 1 A« (TRt , comisia de evaluare com, ca
urmare al controlului efectuat la institutia/unitatea.............ccocceevvverieriieeneennennne. , cu sediul social
103 TR

.............. , In vederea evaluarii Indeplinirii conditiilor de autorizare, in temeiul prevederilor
legislatiei mentionate si al referatului de evaluare,

DISPUNE:
incepand cu data de................ , suspendarea activitatil..........cccceevererureeneenne. , desfasuratd in baza
Autorizatiei sanitare veterinare si/sau pentru siguranta alimentelor nr. ............ din data
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Reluarea activitdtii se efectueaza la solicitarea operatorului economic, dupa remedierea
deficientelor si asigurarea conditiilor sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor, conform
prevederilor legale.

Nerespectarea prezentelor masuri atrage, dupd caz, sanctionarea contraventionald, conform
normelor legale 1n vigoare.

Director, Reprezentantul legal al unitatii,

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiald)

Anexa nr. 12
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
DIRECTIA SANITAR-VETERINARA $I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

Adresa

ORDONANTA
privind suspendarea activitatii

Nr din

Directorul executiv al Directiei sanitar-veterinare i pentru siguranta alimentelor
avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare $i pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificdri §i completiri prin Legea nr.
215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor nr. ...... privind aprobarea Normei sanitare
veterinare $i pentru siguranta alimentelor privind autorizarea laboratoarelor supuse controlului sanitar
veterinar §i pentru siguranta alimentelor, in baza Referatului de evaluare nr. ............. , Intocmit
e , comisia de evalaluare ca urmare al controlului efectuat la
institutia/unitatea ...........ccceevveriienienie e , cu sediul social M.....eeeeeiviiiiiiiiiiiieiiiiinns , In vederea
evaluarii indeplinirii conditiilor de autorizare, in temeiul prevederilor legislatiei mentionate si al
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referatului de evaluare,

DISPUNE:
incepand cu data de................ , suspendarea acCtiVitatil..........ccceeveerererrueernnnans , desfasuratd 1n baza
Autorizatiei sanitare veterinare s§i/sau pentru siguranta alimentelor nr. ........... din data

Reluarea activitatii se efectueaza la solicitarea operatorului economic, dupa remedierea
deficientelor si asigurarea conditiilor sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor, conform
prevederilor legale.

Nerespectarea prezentelor masuri atrage, dupd caz, sanctionarea contraventionald, conform
normelor legale in vigoare.

Director executiv Reprezentantul legal al unitatii

(semnatura si stampila oficiald) (semnatura si stampila oficiald)

Anexa nr. 13
la norma sanitara veterinara si pentru siguranta alimentelor

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
Bucuresti, Str. Negustori, nr. 1B, sect. 2, cod postal 023951; tel: 3137875, fax: 3124967; e-mail:

office@ansv.ro

Autoritatea Nationalda  Sanitard  Veterinara | Institutia/Unitatea.............c..c.c.....
si pentru Siguranta Alimentelor/
Directia  Sanitar-Veterinard §i  pentru  Siguranta

Alimentelor
Nr. ....... din .......... Nr. ....... din ..........
NOTA DE CONSTATARE
incheiata astazi, .............. 0 ¢ TR ,
SUDSEIMNALIT +.uveeuviieiiieieeit ettt sttt ettt saeee eatesbeenbeeaeenaeenee ,
TN CALITALE A€ .eeevvieiiieiieeie ettt cereenee e ae beeeteeeraeenae e , In cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor/ Directiei Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta AMENtEIOr  ...ccooiiiiiiiiee e , in urma controlului
efectuat TN UNITATEA  ..oooiiiiiiiieiccc e , cu sediul 1In
.................................................................................................................................... , unitate apartindnd
.................................................................................................................... cu sediul in

55



....................................................................................................................... am efectuat evaluarea

ODICCEIVULUL Loeiiiiiiiieieieeec ettt eeta e e eetaee eeeeetaeeeeeeaeeeeeeeaeeeeeeetreeeseesseeeeanes in vederea
........................................................ , in prezenta d-lui/d-nei ........................., avand calitatea de
.................. al institutiei/ unitatii.................,

LLCOMNSTALATT:  ouvviiieeeiiie ettt ee e e e e ettt e e e e tte e e e e eeaaeeeeeeabaeeeeassseeeeeaasseeeeassseaeeansseeeeannsseaaaan .

(Se vor detalia toate deficientele si neconformitatile mentionate)
II.Masuri si recomandari, dupa CAZD  eeecieeeie et et e e et e et e et e s e et e iaeebeesnaeenreen

Reprezentantul Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si

pentru Siguranta Alimentelor/

Directiei Sanitar-Veterinare Reprezentantul legal al unitatii,
si pentru Siguranta Alimentelor

Numele, prenumele si semnatura Numele,prenumele, semnatura si stampila

Se vor detalia toate deficientele si neconformitatile constatate
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