GUVERNUL
REPUBLICI| MOLDOVA

NMPABUTENBLCTBO
PECNYBIIUKKU MOJIOOBA

HOTARIRE
cu privire la aprobarea Regulamentului de stabilire a conditiilor
de reglementare a prepararii, introducerii pe piata si utilizarii
furajelor cu continut medicamentos

nr. 311 din 21.05.2012

Monitorul Oficial nr.99-102/351 din 25.05.2012

* * %

Nota: In denumire si in tot textul hotéririi, Regulamentului si anexelor, cuvintele ,plasare pe piatd”, la orice forméa
gramaticala, se substituie cu cuvintele introducere pe piatd”, la forma gramaticald corespunzatoare, iar
cuvintele ,nutreturi cu adaos de medicamente”, la orice forma gramaticald, se substituie cu cuvintele ,furaje cu

continut medicamentos”, la forma gramaticala corespunzatoare, conform Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in
vigoare 07.07.2019

in temeiul Legii nr.221/2007 privind activitatea sanitar-veterinara (republicata in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2013, nr.125-129, art.396) si Leqii nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr.309-320, art.468), precum si in scopul
reglementarii fabricatiei, introducerii pe piata si utilizarii furajelor cu continut medicamentos, Guvernul
[Clauza de adoptare in redactia Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

HOTARASTE:
1. Se aproba Regulamentul de stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii pe
piata si utilizarii furajelor cu continut medicamentos (se anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei Hotariri se pune in sarcina Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor.

[Pct.2 modificat prin Hot.Guv. nr.513 din 02.07.2014, in vigoare 04.07.2014]

PRIM-MINISTRU Vladimir FILAT
Contrasemneaza:
Ministrul agriculturii si industriei alimentare Vasile Bumacov

Chisinau, 21 mai 2012.
Nr.311.

Aprobat
prin Hotarirea Guvernului
nr.311 din 21 mai 2012

Nota: Pe tot parcursul textului Regulamentului, cuvintele ,autoritate sanitar-veterinara competenta”, la orice forma
gramaticala, se substituie cu cuvintul ,Agentie”, la forma gramaticald corespunzatoare, iar cuvintele ,premixuri
cu adaos de medicamente”, la orice forma gramaticala, se substituie cu cuvintele ,premixuri pentru furaje cu
continut medicamentos”, la forma gramaticala corespunzatoare, conform Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in
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vigoare 07.07.2019

REGULAMENTUL
de stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii pe piata
si utilizarii furajelor cu contfinut medicamentos

Prezentul Regulament transpune prevederile Directivei nr.90/167/CEE al Consiliului Comunitatilor
Europene din 26 martie 1990 de stabilire a conditiilor de reglementare a prepararii, introducerii pe piata
si utilizarii furajelor cu adaos de medicamente in comunitate (Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene
nr.L 92 din 7 aprilie 1990, p.42-48).

[Clauza de armonizare in redactia Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

Capitolul |
DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul act normativ reglementeaza conditiile de preparare, introducere pe piata si utilizare a
furajelor cu continut medicamentos.

2. In sensul prezentului Regulament notiunea de baz4 utilizata are urmatoarea semnificatie:

premix pentru nutrefuri medicamentate: reprezintda orice produs medicinal veterinar preparat
anterior in scopul fabricarii ulterioare de nutrefuri medicamentate, care a fost supus procedurii de
inregistrare a medicamentelor, cu eliberarea certificatului de inregistrare a produsului farmaceutic de uz
veterinar, stabilit in Nomenclatorul actelor permisive, anexa la Legea nr.160-XIX din 22 iulie 2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator;

produs intermediar — produs legat tehnologic de productia altor produse din aceeasi grupa, dar
neatribuit grupei respective.

[Pct.2 modificat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

Capitolul Il
OBLIGATIA DE VERIFICARE A CALITATII PRODUSULUI

3. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (in continuare — Agentie) permite introducerea
pe piata a premixurilor pentru furaje cu continut medicamentos dupa inregistrarea acestora in Registrul
de stat al medicamentelor de uz veterinar, in conformitate cu prevederile Legii nr.119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar. Furajele cu continut medicamentos sint fabricate numai cu premixuri
pentru furaje cu continut medicamentos inregistrate.

[Pct.3 in redactia Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

4. Agentia:

1) supravegheaza ca produsele intermediare sa fie fabricate numai de catre intreprinderi
autorizate, in conformitate cu prevederile art.13 si art.18 din Legea nr.221-XVI din 19 octombrie 2007
privind activitatea sanitar-veterinara;

2) urmareste ca furajele cu continut medicamentos sa fie produse prin respectarea conditjilor, si
anume:

a) producatorul dispune de spatii aprobate anterior de Agentie, de echipament tehnic, de depozit
adecvat si de facilitati de inspectie;

b) fabrica de producere a furajelor cu continut medicamentos incadreaza personal cu cunostinte si
calificare in tehnologia amestecului;

c) spatiile, personalul si echipamentul folosit si personalul care participa la intregul proces de
fabricatie satisface normele si principiile de igiena in productie (procesul de productie trebuie sa
satisfaca normele de buna practica de fabricatie);

d) furajele cu continut medicamentos produse sint controlate periodic — inclusiv prin teste de
laborator de omogenitate adecvate — de intreprinderile de productie, pentru a se asigura ca furajele cu
continut medicamentos respecta cerintele prezentului Regulament, in special cu privire la omogenitate,
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stabilitate si perioada de depozitare;

e) producatorii sint obligati sa faca inregistrari zilnice privind tipurile si cantitatile de premixuri, de
nutreturi folosite si de furaje cu continut medicamentos produse, pastrate sau expediate, impreuna cu
numele si adresele crescatorilor sau detinatorilor de animale, si, daca este cazul, numele si adresa
distribuitorului autorizat, numele si adresa medicului veterinar care a prescris nutreful.

inregistrérile, ce trebuie s& indeplineascé cerintele prezentului punct, trebuie pastrate cel putin trei
ani de la data ultimei inregistrari si sa fie puse oricind la dispozitia Agentiei in cazul controlului;

f) premixurile pentru furaje cu continut medicamentos si furajele cu continut medicamentos se
depoziteaza in camere separate si sigure sau in containere ermetice, special proiectate pentru stocarea
unor astfel de produse.

[Pct.4 modificat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

5. Producatorul trebuie sa se asigure ca:

a) sint folosite numai nutreturi sau combinatii de nutreturi care respecta cerintele privind nutreturile,
conform prevederilor Hotaririi Guvernului nr.1405 din 10 decembrie 2008 “Cu privire la aprobarea Normei
sanitar-veterinare privind igiena nutreturilor si continutul substantelor nedorite in nutreturi” (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.230-232, art.1441);

b) nutretul si premixul conduc la obtinerea unui amestec omogen si stabil;

c) premixul este folosit in cursul procesului de productie in conformitate cu conditiile stabilite in
momentul Tnregistrarii si, in special, ca:

nu exista posibilitatea unei interactiuni nedorite intre medicamentele de uz veterinar, aditivi si
nutreturi;

furajul cu continut medicamentos rezista pe perioada de valabilitate;

furajele folosite la producerea furajelor cu continut medicamentos nu contin acelasi antibiotic sau
acelasi coccidiostatic ca si cel utilizat ca substanta activa in premixul pentru furaje cu continut
medicamentos.

d) doza zilnica de medicament se contine intr-o cantitate de nutret{ echivalenta cu cel putin
jumatate din ratia zilnica a animalelor tratate sau, in cazul rumegatoarelor, in cel putin jumatate din ratia
zilnica de nutreturi suplimentare neminerale.

[Pct.5 modificat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

6. Producerea furajelor cu continut medicamentos in ferme se va realiza doar in cazul respectarii
prevederilor punctelor 4 si 5 din prezentul Regulament.

Capitolul Ill
INTRODUCEREA PE PIATA

7. Agentia dispune ca furajele cu continut medicamentos sa fie introduse pe piata numai in
ambalaje sau containere inchise, astfel incit la deschidere modul de inchidere sa se deterioreze si sa nu
poata fi refolosite.

Daca pentru introducerea pe piata a furajelor cu continut medicamentos se folosesc tancuri rutiere
sau containere similare, acestea trebuie curatate inaintea reutilizarii pentru a preveni interactiunile sau
contaminarile ulterioare nedorite.

8. Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca:

a) furajele cu continut medicamentos sa intre in circulatie numai cu conditia etichetarii acestora.

Eticheta trebuie sa contina, in mod obligatoriu, urmatoarele informatii:

denumirea produsului;

o descriere a substantelor active exprimata calitativ si cantitativ pe unitate de dozare sau in functie
de forma de administrare pentru un volum sau o greutate respectiva;

cantitatea neta, volumul;

data fabricarii si termenul de valabilitate;

conditiile de pastrare;
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numarul certificatului de inregistrare;

denumirea firmei si adresa permanenta sau sediul inregistrat ale titularului certificatului de
inregistrare si ale producatorului, daca acestia difera;

speciile de animale carora le sint destinate furajele cu continut medicamentos, metoda si calea de
administrare;

perioada de asteptare;

precautii speciale pentru pastrare, daca acestea exist3;

b) furajele cu continut medicamentos sa fie pastrate, introduse pe piata sau utilizate numai cu
conditia producerii acestora in conformitate cu prezentul Regulament.

Ambalajele sau containerele prevazute la alineatul unu punctul 7 al prezentului Regulament se
marcheaza clar cu textul “furaje cu continut medicamentos”.

Daca pentru introducerea pe piata a furajelor cu continut medicamentos se folosesc tancuri rutiere
sau containere similare acestora, este suficient ca informatiile prevazute in alineatul unu din prezentul
punct sa fie incluse Tn documentele de insotire.

[Pct.8 modificat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

9. Agentia se asigura ca furajele cu continut medicamentos nu sint furnizate crescatorilor sau
detinatorilor de animale daca acestia nu prezinta o reteta eliberata de un medic veterinar inregistrata in
urmatoarele conditii:

a) reteta medicului veterinar este intocmita prin completarea unui formular ce contine titlurile
prezentate in modelul din anexa nr.1 la prezentul Regulament; formularul original este destinat
producatorului sau, dupa caz, distribuitorului;

b) Agentia stabileste numarul de copii ale retetei, persoanele care urmeaza sa primeasca o copie i
perioada in care trebuie pastrate originalul si copiile;

c) reteta pentru furajele cu continut medicamentos poate fi folosita pentru un singur tratament.

Reteta eliberata de medicul veterinar este valabila numai pe perioada de timp stabilita de Agentie,
dar nu mai mult de trei luni;

d) reteta eliberata de medicul veterinar poate fi folositd numai pentru animalele tratate de acesta.

In primul rind, medicul veterinar se asigura ca:

1) folosirea acestei medicamentatii pentru speciile in cauza este justificata prin rationamente
veterinare;

2) administrarea furajelor cu continut medicamentos nu este incompatibila cu un tratament sau cu o
utilizare anterioara si nu exista contraindicatii sau interactiuni atunci cind se folosesc mai multe
premixuri;

e) medicul veterinar trebuie:

sa prescrie furajele cu continut medicamentos numai in cantitatile necesare in scop terapeutic, in
limitele prevazute de certificatul de inregistrare;

sa se asigure ca furajele cu continut medicamentos si nutreturile folosite curent in hrana animalelor
tratate nu contin ca substanta activa acelasi antibiotic sau acelasi coccidiostatic.

[Pct.9 modificat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

Capitolul IV
DISPOZITII FINALE

10. in cazul medicamentelor antihelmintice (vermifuge) si pind la revizuirea riscurilor asociate
folosirii acestor grupuri de substante, Agentia poate face derogari, de la obligatia prevazuta la punctul 9
al prezentului Regulament de a nu furniza furaje cu continut medicamentos obtinute din premixuri fara
reteta medicala veterinara, cu conditia ca:

a) premixurile pentru furaje cu continut medicamentos utilizate sa nu contina substante active ce
apartin grupurilor chimice prescrise in medicina umana;

b) furajele cu continut medicamentos care beneficiaza de un certificat de inregistrare sa fie folosite
in scop profilactic si in dozele necesare scopului in cauza.
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Daca furajele cu continut medicamentos se administreaza animalelor ale caror carne, organe sau
produse obtinute de la acestea sint destinate consumului uman, crescatorul sau detinatorul animalelor in
cauza trebuie sa se asigure ca animalele tratate nu sint sacrificate in vederea consumului inainte de
sfirgitul perioadei de asteptare si ca produsele obtinute de la un animal tratat inainte de sfirsitul perioadei
de asteptare nu sint destinate consumului uman.

Se interzice utilizarea preparatelor antimicrobiene in furajele cu continut medicamentos.

[Pct. 10 completat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

11. Agentia supravegheaza si ia masurile necesare pentru ca furajele cu continut medicamentos sa
fie livrate direct crescatorilor sau detinatorilor de animale numai de producatorul sau distribuitorul
autorizat, conform prevederilor art.18 al Legii nr.221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea
sanitar-veterinara.

De asemenea, furajele cu continut medicamentos pentru tratamentul animalelor ale caror carne,
organe sau produse sint destinate consumului uman pot fi eliberate cu conditia:

a) sa nu depaseasca cantitatile prescrise pentru tratament, in conformitate cu reteta prescrisa de
medicul veterinar, care specifica aceste cantitatj;

b) sa nu fie eliberate in cantitati mai mari decit necesarul pentru o luna, stabilit Tn conformitate cu
prevederile de la litera a) din prezentul punct.

Distribuitorii, fara a aduce atingere prevederilor alineatului unu din punctul 10, elibereaza reteta
veterinara si pentru furaje cu continut medicamentos in cantitati mici, preambalate si gata de utilizare, cu
conditia ca acestia:

a) sa satisfaca aceleasi conditii ca si producatorul in ceea ce priveste pastrarea registrelor,
depozitarea, transportul si eliberarea produselor in cauza;

b) sa fie supusi verificarilor speciale in acest scop, sub supravegherea Agentiei;

c) sa livreze numai furaje cu continut medicamentos ambalate sau preambalate, gata de utilizare
de catre crescatorii sau detinatorii de animale, care au inscrise pe ambalaj sau container instructiuni de
utilizare in special perioada de asteptare.

12. Agentii economici coopereaza cu Agentia si se asigura ca, fara a aduce atingere normelor de
sanatate animala, nu exista interdictii, limitari sau obstacole in comertul cu statele cu care Republica
Moldova are incheiate acorduri comerciale:

a) cu furaje cu continut medicamentos produse in conformitate cu cerintele prezentului
Regulament, in special punctul 4 si 5, cu premixuri ce contin aceleasi substante active ca si premixurile
certificate de statul de destinatie, si cu o compozitie calitativa si cantitativa similara;

b) sub rezerva respectarii prevederilor Hotaririi Guvernului nr.298 din 27 aprilie 2011 “Pentru
aprobarea Normei sanitar-veterinare privind masurile de supraveghere si control al unor substante si al
reziduurilor acestora la animalele vii si la produsele lor, precum si al reziduurilor de medicamente de uz
veterinar in produsele de origine animala” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr.87-90,
art.426) si Hotaririi_Guvernului nr.942 din 11 octombrie 2010 “Pentru aprobarea Normei sanitar-
veterinare privind interzicerea utilizarii anumitor substante cu efect hormonal sau tireostatic si a
substantelor B-agoniste in cresterea animalelor” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr.202-
205, art.1036).

Fiecare lot de furaje cu continut medicamentos care va fi exportat va fi insotit de un certificat
sanitar-veterinar emis de Agentie, conform modelului prezentat in anexa nr.2, care face parte integranta
din prezentul Regulament.

13. Masurile de protectie prevazute in art.29 al Legii nr.221-XVI din 19 octombrie 2007 privind
activitatea sanitar-veterinara se aplica in comertul cu premixuri pentru furaje cu continut medicamentos
sau cu furaje cu continut medicamentos.

Normele prevazute privind controlul veterinar, in special cerintele prevazute in Hotarirea
Guvernului nr.1408 din 10 decembrie 2008 “Cu privire la aprobarea unor norme sanitar-veterinare”
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.230-232, art.1442), se aplica si in comertul cu premixuri
pentru furaje cu continut medicamentos sau cu furaje cu continut medicamentos.



https://moldlex.md/lexact/65780
https://moldlex.md/lexact/4867
https://moldlex.md/lexact/13795
https://moldlex.md/lexact/14323
https://moldlex.md/lexact/4867
https://moldlex.md/lexact/15624
https://moldlex.md/lexact/15624

[Pct. 13 completat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

14. Agentia supravegheaza prin intermediul controalelor ca furajele cu continut medicamentos sa
fie intrebuintate in conformitate cu conditiile de utilizare si ca perioadele de asteptare au fost respectate,
cu prelevare de probe in ferme sau abatoare, conform prevederilor art.36 alin.(4) al Legii nr.221-XVI din
19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-veterinara.

15. Importurile de furaje cu continut medicamentos se vor efectua doar daca acestea contin
premixuri pentru furaje cu continut medicamentos inregistrate in Republica Moldova si daca furajele cu
continut medicamentos sint produse in conformitate cu prevederile prezentului Regulament.

[Pct. 15 modificat prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]

Anex:

la Regulamentul de stabilire a conditji
reglementare a prepararii, introducerii pe pi
utilizarii furajelor cu continut medicam

(Exemplar pentru producator sau distribuitor autorizat")

(se pastreaza timp de )2)

Numele, prenumele si adresa medicului veterinar care prescrie

RETETA PENTRU FURAJE CU CONTINUT MEDICAMENTOS

Prezenta reteta
poate fi folosita re|

Denumirea firmei si adresa producatorului sau ale furnizorului furajelor cu continut medicamentos:

Numele si adresa crescatorului sau posesorului animalelor

Identificarea si numarul animalelor
Boala care trebuie tratats3):

Desemnarea premixurilor pentru furaje cu continut medicamentos certificate:

Cantitatea de furaje cu continut medicamentos: kg
Instructiuni speciale pentru crescatorul de animale:

Procentul de furaj cu continut medicamentos in rafia zilnica, frecventa si durata tratamentului:

Perioade de asteptare Tnainte de sacrificare sau de introducere pe piata a produselor obfinute de la anin
tratate:
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Semnatura medicului veterinar

Se completeaza de producator sau de distribuitorul autorizat:
Data eliberarii:
Se foloseste de preferinta inainte de:

Semnatura producatorului sau furnizorului

1) Se completeaz in conformitate cu litera b) punctul 9 al prezentului Regulament.
2) Se specifica de catre Agentie.
3) Se inscrie numai pe exemplarul medicului veterinar.

Ane

la Regulamentul de stabilire a condit
reglementare a prepararii, introducerii pe |
utilizarii furajelor cu continut medicar

Certificat sanitar-veterinar pentru furajele cu confinut
medicamentos destinate comercializarii

Numele si adresa producatorului sau ale distribuitorului aprobat:

Denumirea furajului cu continut medicamentos:

Specia animalului caruia ii este destinat furajul cu continut medicamentos:

Denumirea si compozitia premixului pentru furaje cu continut medicamentos certificat:

Dozarea premixului pentru furaje cu continut medicamentos certificat in furajul cu continut medicamentos:

Cantitatea de furaj cu continut medicamentos:

Numele si adresa destinatarului:

Prin prezentul certificat se adevereste ca furajul cu confinut medicamentos mentionat anterior a fost produ
persoana autorizata, in conformitate cu prevederile articolul 18 al Leqii nr.221-XVI din 19 octombrie 2007 privind acti
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sanitar-veterinara

Locul si data

Stampila Agentiei Semnatura, numele si
[Anexa nr.2 modificaté prin Hot.Guv. nr.259 din 29.05.2019, in vigoare 07.07.2019]
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