SINTEZA
la proiectul

hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 179/2018
cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii

Nr. | Participa Nr. crt. Continutul obiectiei, Argumentarea
ord. [ ntulla propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
avizare,
consultar
€
publica,
expertiza
re
1 2 3 4 5
Avizare si consultare publica
1. [ Agentia | Aviz nr. 08- | Urmare examinarii proiectului de hotarare cu privire la modificarea Hotararii Se accepta
National | 18-3746 din [ Guvernului nr.179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
a pentru | 08.07.2025 alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor | Punctul 61 a fost modificat si va
Sigurant scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul | avea urmatorul cuprins:
a greutatii (numarul unic 504/MS/2025) se comunica dupa cum urmeaza. ,,01. Operatorul din domeniul
Alimente La capitolul X: alimentar transmite prin
lor intermediul portalului serviciilor

pct.61 dupa cuvintele ...a produselor alimentare” se propune de a completa cu
sintagma “’pentru sugari si copii mici, formule de inceput si continuare pentru
sugari...”

publice  www.servicii.gov.md
ciatre Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd o cerere privind
avizarea sanitard a produselor
alimentare pentru sugari si copii
mici, formule de Inceput si
continuare in conformitate cu
art. 231 alin. (3)-(5) din Legea
nr.10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii
publice, insotita de:

1) certificatul de inregistrare in




subpct.1) expresia ’extrasul sau” se exclude, deoarece Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor nu elibereaza extrase, doar actele stipulate in Legea
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

domeniul sigurantei alimentare;
2) contractul de furnizare;
3) acte ce confirmd siguranta si

calitatea produselor
(buletine/certificate de analize
fizico-chimice si

microbiologice);

4) specificatia produsului;
5) declaratia nutritionald;
6) modele de eticheta”

Se accepta.

Cuvintele ,.extrasul sau” de la
punctul 61, subpunctul 1) au fost
excluse.

Minister | Aviz nr.
ul 07/2- Se ia act.
Finantel | 03/100/967
or din

30.06.2025 Lipsa de propuneri si obiectii
Grupul | Aviz nr. 38- AVI1Z al Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea
de 78-7221 din activititii de intreprinzitor
lucru al | 03.07.2025
Comisi Prezentul aviz este acordat in temeiul art.3 alin.(2), art.271, anexa nr.1 si art.32
ei de alin.(22) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, in conformitate
stat cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de baza de
pentru reglementare a activitatii de Intreprinzator, Hotararii Guvernului nr.1429/2008
regleme privind revizuirea §i optimizarea cadrului normativ de reglementare a activitatii
ntarea de intreprinzitor si Hotdrarii Guvernului nr.574/2024 cu privire la aprobarea
activita Metodologiei de analizd a impactului de reglementare.
tii de Actul examinat: Proiectul Hotdrarii Guvernului cu privire la modificarea
intrepri Hotérarii Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor
nzator sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica,

alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutatii si Nota de fundamentare (analiza impactului de
reglementare) NU 504/MS/2025

Autoritatea responsabila:




3
Ministerul Sanatatii
Examinat in sedinta Grupului de lucru la data: 01.07.2025
Decizia Grupului de lucru in privinta proiectului de act normativ
si notei de fundamentare:

Se sustine proiectul de act normativ si nota de fundamentare cu obiectii si
recomandari.

Evaluarea proiectului de act normativ
Concluzia: Proiectul dat in principiu nu contine careva norme vadit
contradictorii cu principiile de reglementare a activitatii de intreprinzator.

Comentarii, recomandari:

Cu titlul general, in ceea ce tine de redactiile noi a capitolelor X si VI din Anexa
nr.1 si 3 si capitol VII din noua anexa nr.4 ce se referd la CERINTE PRIVIND
AVIZAREA SANITARA - proiectul de modificare HG nr. 179/2018 introduce o
schimbare conceptuala in ceea ce tine de regimul juridic aplicabil mai multor
categorii de produse alimentare speciale, precum: formulele de inceput si
continuare pentru sugari, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, si
inlocuitorii dietei totale pentru controlul greutatii. Daca potrivit reglementarii in
vigoare aceste produse se supun unei proceduri de notificare, proiectul propune
inlocuirea acesteia cu o procedura formald de avizare sanitard, care presupune
depunerea unui dosar ce contine mai multe acte, transmiterea de probe fizice

si parcurgerea unei expertize sanitare obligatorii. In mod implicit, aceastd
schimbare conditioneaza accesul pe piata de obtinerea unui aviz prealabil emis
de Agentia Nationald pentru Sdnatate Publica.

Desi autorii invoca temeiul legal oferit de art. 14 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr.
306/2018 privind siguranta alimentelor, care prevede cd aceste produse ,,se
supun avizarii sanitare”, aplicarea uniforma si generalizatd a unei proceduri de
autorizare prealabild, indiferent de natura produsului, nu este justificata in mod
proportional si creeaza discrepante semnificative fatd de reglementarile europene
relevante. Astfel, potrivit Regulamentului (UE) nr. 609/2013 produsele
alimentare pentru sugari si copii mici, inclusiv formulele de inceput, se supun
unui sistem de notificare simplificatd, fara avizare sanitard; alimentele pentru
scopuri medicale speciale se notifica dupd introducerea pe piatd, fara
conditionare de expertizd; inlocuitorii dietei totale sunt, de asemenea,

Nu se accepta.

Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 s
2017/1798 prevad o procedura
de notificare.

La nivel national, in
conformitate cu Legea nr.
306/2018  privind  siguranta

alimentelor, produsele cu impact
asupra sanatatii publice se supun
avizarii sanitare, catre Agentia

Nationala  pentru  Sandtate
Publica  (ANSP). Legile
constituie acte normative
primare, care au caracter

obligatoriu pentru toate actele
normative subsecvente. Potrivit
Legii nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, hotararile
Guvernului se adopta exclusiv in
temeiul si Tn vederea executarii
legilor, fara a putea modifica
dispozitiile acestora.
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reglementati prin notificare, nu autorizare. In acest context, transpunerea in
legislatia nationalda a unui regim mai restrictiv decat cel european ridica
probleme de proportionalitate, Tn absenta unor analize de risc care sa justifice
masura; predictibilitate pentru operatorii economici, care pot intampina bariere
administrative nejustificate; aliniere legislativa, in conditiile in care Republica
Moldova si-a asumat armonizarea treptata cu acquis-ul comunitar.
Din perspectiva protectiei sanatatii publice, reglementarile europene ofera deja
un cadru robust, iar responsabilitatea pentru conformitatea produselor revine in
prima instantd operatorului. Rolul autoritatilor este de a monitoriza si sanctiona
eventualele abateri, nu de a bloca ex ante accesul la piata prin proceduri
laborioase si costisitoare.
Se recomandd mentinerea regimului de notificare pentru produsele care respecta
standardele europene sau sunt deja comercializate in alte state membre UE.
Regimul de avizare sanitara poate fi pastrat doar ca exceptie justificatd, pentru
produse inovatoare sau cu ingrediente neautorizate; situatii punctuale in
care se identifica riscuri specifice pentru sanatatea publica.

In mod particular se recomandi de a tine cont de urmatoarele:

In p.27 (Anexa NR.1), P.52 (Anexa 3) si 27 (Anexa nr.4) se prevede ci: ”In
cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu prezintd informatiile
solicitate, Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd respinge cererea si
informeaza in scris operatorul.” Astfel atentiondm ca nu se prevede un termen
pentru completarea dosarului si nici obligatia autoritatii de a transmite o
solicitare prealabild. Se recomandd introducerea unui termen rezonabil (ex. 5
zile lucratoare) pentru remedierea lipsurilor si a unei obligatii de notificare
prealabild de completare.

Mentionam ca, masurile
instituite  prin  prezentul act
normativ au caracter tranzitoriu,
fiind valabile exclusiv pe
perioada de preaderare a
Republicii Moldova la Uniunea
Europeanda. La aceasta etapa,
statul are obligatia de a asigura
compatibilitatea cadrului
normativ national cu acquis-ul
comunitar, prin preluarea si
adaptarea dispozitiilor europene
la realitatile juridice interne.

La momentul aderarii la
Uniunea Europeana, Republica
Moldova va aplica in mod direct
regulamentele UE, care vor avea
caracter obligatoriu.

Se accepta.

Punctele 27 (Anexa NR.1), 52
(Anexa 3) si 27 (Anexa nr.4) a
fost completat cu informatia
referitor la  termenul pentru
completarea dosarului:

,, In cazul in care cererea este
incompleta, Agentia Nationala
pentru Sanatate
Publica informeaza in termen de
3 zile despre completarea
acesteia. Operatorul din
domeniul alimentar are la
dispozitie 5  zile  pentru
prezentarea actelor lipsa iar
timpul de examinare a cerererii
se calculeaza incepand cu data
depunerii complete a actelor




Tot in aceste puncte se prevede obligatia de a prezenta ,,Acte ce confirma
siguranta si calitatea produselor”. Nu este clar ce se intelege prin aceste acte —
pot fi buletine de analiza, certificate ISO, documente ale producitorului sau
avize din alte state? Apare riscuri de interpretari diferite de la un inspector la
altul sau refuzuri de avizare pentru lipsa unor documente nespecificate expres.

In mai multe puncte se prevede ,,Limitele valorilor specificate pot fi depasite cu
conditia ca adecvarea produsului sa fie demonstrata...”. In acest context nu este
clar cine valideaza ,,adecvarea” (ANSP, laborator, comisie?); ce tip de dovezi
sunt acceptate; ce format/limba/documentatie trebuie prezentata.

Evaluarea notei de fundamentare (analizei impactului de reglementare)

Concluzia: Nota de fundamentare partial contine informatie pentru a stabili
oportunitatea interventiei propuse si impactul interventiei in conformitate cu
cerintele Legii nr.100/2017 si HG 574/2024

Comentarii, recomandari:

In sectiunea 2.2. contine o descriere generald a cadrului legislativ national si
european aplicabil, precum si a principalelor categorii de produse vizate de
reglementare, fiind evidentiate corect categoriile de alimente destinate grupurilor
vulnerabile ale populatiei. De asemenea, este semnalatd neactualizarea Hotararii
Guvernului nr. 179/2018 in raport cu evolutia legislatier Uniunii Europene si
este formulatd intentia de armonizare legislativd, ca interventie necesard. Cu
toate acestea, textul necesita a fi completat cu descrierea partilor interesate cu
informatii privind numarul operatorilor economici afectati, date despre importuri
sau caracteristici socio-demografice relevante ale consumatorilor. Necesita
estimdri privind dimensiunea problemei sau a impactului asupra pietei si a
autoritatilor, estimari privind riscurile pentru sdndtatea publicd (ex.: cazuri de
intoxicatii sau reactii adverse din cauza produselor neconforme), iar tabelele
mentionate in text urmeaza a fi valorificate in mod argumentativ pentru

solicitate. ”

punctele 27 (Anexa NR.1), 52
(Anexa 3) si 27 (Anexa nr.4) au
devenit respectiv pct. 62, pct. 53,
pct. 30.

Comentariu:

Punctele la care se face trimitere
in aviz au fost completate cu
urmatoarea informatie:

,»3) acte ce confirma siguranta si

calitatea produselor
(buletine/certificate de analize
fizico-chimice si

microbiologice);”

Sectiunea 2.2. din Nota de
fundamentare a fost
completata.
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sustinerea problemelor invocate. De asemenea, unele afirmatii confunda
problema cu solutia propusa — de exemplu, descrierea intentiei de a reglementa
avizarea sanitara este prezentatd ca parte a problemei, desi ea ar trebui analizata
separat in cadrul optiunilor de interventie.

Mai mult, este problematica impunerea avizdrii sanitare ca element necesar si
firesc in contextul alinierii cu legislatia europeand, in conditiile in care nici
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, nici regulamentele delegate subsecvente nu
prevad o astfel de cerinta. Obligatia europeanda este limitatd la notificarea
autoritatii competente, nu la obtinerea unei aprobari administrative inainte de
introducerea pe piatd. Astfel, existenta unui regim permisiv national poate fi
consideratd o bariera nejustificata.

Sectiunea 3.1 prezintd, in linii generale, obiectivele urmarite de proiectul de

Comentariu:

Temeiul 1n baza caruia a fost
inclusa procedura de avizare
sanitard este articolul 14 alin.
(1), lit. c) din Legea nr.
306/2018  privind  siguranta
alimentelor care prevede expres
ca produsele alimentare pentru
sugari si copii mici, formulele de
inceput si continuare pentru
sugari, produsele alimentare
destinate unor scopuri medicale
speciale, inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutatii
Se supun avizarii sanitare.

Totodatd, mentiondm ca in
proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative
(privind  optimizarea actelor
permisive) (numar unic
314/MDED/2025), adoptatd prin
Legea nr. 277/2025, nu au fost
incluse modificari atat in Legea
nr.306/2018 privind siguranta
alimentelor cat si Tn anexa nr.1
din Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzator.

Sectiunea 3.1. din Nota de
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hotarare si solutiile propuse pentru atingerea acestora. Obiectivele enumerate
sunt formulate intr-un limbaj general, uneori repetitiv, si nu sunt diferentiate in
obiective generale si obiective specifice. De asemenea, ele urmeaza
a fi descrise conform principiilor SMART - adica formulate intr-un mod
suficient de precis, masurabil, realizabil, relevant si incadrat in timp. In lipsa
acestei structurdri, nu este posibila asocierea ulterioara a unor indicatori de
rezultat care sa permitd monitorizarea si evaluarea eficientei interventiei.
Mai mult, unele obiective sunt formulate intr-o maniera discutabila din punct de
vedere juridic, 1n special cel care vizeaza conditionarea introducerii pe piata de
avizarea sanitara de catre Agentia Nationald pentru Sandtate Publica. Aceasta
conditie nu rezultd din reglementarile europene aplicabile in domeniu, iar
mentinerea sa in forma obligatorie contravine principiilor pietei interne si liberei
circulatii a marfurilor reglementate de dreptul Uniunii Europene.

In sectiunea 3.2 se recomanda alte alternative relevante, mult mai apropiate de
bunele practici europene actuale, precum: procedura de notificare a produselor
conforme cu standardele europene; recunoasterea mutuala a testarilor efectuate
in UE (in laboratoare acreditate); declaratia de conformitate auto-asumata de
producator, combinata cu supraveghere/control post-punere pe piatd. Solutia
propusa in proiect — avizul sanitar ca act permisiv — este prezentata ca singura
alternativa valida, farad o justificare proportionala, fard comparatie formala intre
optiuni si fara estimarea impactului diferentiat asupra actorilor economici.

Punctul 4.3 abordeaza impactul proiectului de hotarare asupra sectorului privat,
Cu accent pe implicatiile pentru importatori si distribuitori de produse alimentare
destinate grupurilor vulnerabile.

Desi sunt prezentate unele consecinte ale reglementdrii propuse, aceastd
sectiune este una descriptiva si generald, care poate fi Tmbundtdtitd in
conformitate cu cerintele metodologice aprobate prin HG nr. 574/2024. Autorii
identifica principalele tipuri de sarcini suplimentare care vor reveni operatorilor

economici: conformarea la cerintele de avizare sanitara, adaptarea etichetelor,
modificarea compozitiei produselor, precum si intocmirea documentatiei
necesare. Cu toate acestea, lipsesc estimarile cantitative privind costurile sau
amploarea impactului, atat In termeni financiari, cat si de resurse umane sau
timp de conformare. Potrivit Metodologiei AIR, astfel de aspecte trebuie
exprimate in termeni clari: numarul estimativ de operatori afectati, frecventa cu
care vor trebui actualizate etichetele, costul mediu al procedurii de avizare,

fundamentare
completata.

Sectiunea 3.2.

fundamentare
completata.

Sectiunea 4.3.

fundamentare
completata.

a

fost

din Nota de

a

fost

din Nota de

a

fost
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eventualele pierderi generate de adaptari fortate sau de retragerea de pe piatd a
produselor care nu mai sunt conforme.

Din analiza compartimentului 6, reiese ca au fost respectate formal cerintele
privind transparenta decizionald prevazute de Legea nr. 239/2008, prin
publicarea proiectului pe platformele oficiale si organizarea unei consultari
publice in data de 9 iunie 2025. Este imbucurator faptul ca au fost implicate

atat autoritdtile relevante (ANSA, ANSP), cat si reprezentanti ai mediului de
afaceri care comercializeaza sau importa produse reglementate de proiectul
propus. Totusi, pentru ca aceastd consultare sa fie consideratd conformad si cu
cerintele metodologice specifice ale analizei impactului de reglementare (HG nr.
574/2024), se recomanda prezentarea, chiar intr-un format sintetic, a pozitiilor
exprimate de fiecare actor-cheie participant la consultare (sunt mentionate doar
pozitia ANSA si Dita EstFarm SRL). A preciza In ce masura sugestiile au fost
acceptate, ajustate sau respinse si din ce motiv ar oferi mai multa transparenta
procesului.

Sectiunea 6 din Nota de
fundamentare a fost
completata.

Centrul
de
Armoniz
are a
Legislati
el

Aviz Nr.
31/02-126-
7307 din
07.07.2025

DECLARATIE DE COMPATIBILITATE
Prezenta Declaratie de compatibilitate a fost intocmitd de Centrul de armonizare
a legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, a HG nr.
657/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea si functionarea,
structurii si efectivului-limita ale Cancelariei de Stat si a HG nr. 1171/2018 cu
privire la aprobarea Regulamentului privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene.
Proiectul de hotdrare cu privire la modificarea Hotdrarii Guvernului nr.
179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii:
- transpune art. 2 lit. h), art. 5 si Anexa, pozitiile Folat, Niacina si Fier din
Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si Inlocuitorii totali ai dietei
in scop de control al greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a
Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE
ale Comisiel, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului
si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (Text cu
relevanta pentru SEE), CELEX: 32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al UE
L 181, 29 iunie 2013, astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul
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delegat (UE) 2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie 2024;
- transpune art. 4 (1), art. 6 (2) (a) si Anexele nr. I - V din Regulamentul delegat
(UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice
privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si In ceea ce priveste cerintele privind informatiile privitoare la
alimentatia sugarilor si a copiilor de varstd mica (Text cu relevanta
pentru SEE), CELEX: 32016R0127, publicat in Jurnalul Oficial al UE L 25, 2
februarie 2016, astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024;
- transpune art. 3 (1), Anexa I, Tabelul 1, Pozitia Tiamina si Anexa III, Nota de
subsol din Regulamentul delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie
2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale (Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 32016R0128,
publicat in Jurnalul Oficial al UE L 25, 2 februarie 2016, astfel cum a fost
modificat ultima oard prin Regulamentul Delegat (UE) 2021/1040 al Comisiei
din 16 aprilie 2021,
- transpune partial Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2
iunie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutdtii (Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 32017R1798,
publicat in Jurnalul Oficial al UE L 259, 7 octombrie 2017, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 al Comisiei din 30 august
2022.
In baza expertizei proiectului de hotirdre cu privire la modificarea Hotarérii
Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta micd, alimentele destinate
unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul
greutatii.

I. Obiectul proiectului
Proiectul national are ca scop continuarea procesului de armonizare legislativa
pe segmentul alimentelor destinate sugarilor si copiilor de varstd mica,
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alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete
totale pentru controlul greutatii, prin avansarea gradului de transpunere a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
din 12 iunie 2013, a Regulamentului delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25
septembrie 2015, a Regulamentului delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25
septembrie 2015 si transpunerea primara a Regulamentului delegat (UE)
2017/1798 al Comisiei din 2 iunie 2017 de completare a Regulamentului

(UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste cerintele specifice privind compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

Astfel, proiectul national 1isi propune, inclusiv, aprobarea Regulamentului
privind cerintele specifice cu privire la compozitia si informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

I1. Evaluarea din perspectiva compatibilitatii cu Dreptul UE

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare,
prezentul demers normativ se circumscrie reglementarilor statuate la nivelul UE,
subsumate Capitolului 12 ,,Siguranta alimentard, politici sanitare si fitosanitare”.
Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislatiei europene,
prezintd relevanta directd prevederile Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si Tnlocuitorii totali ai dietei In scop de control al greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE)
nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei, Regulamentului delegat (UE)
2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului
(UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste cerintele privind
informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de varstd mica,
Regulamentului delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de
completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si
informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale si
Regulamentului delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2 iunie 2017 de
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completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si
informatiile aplicabile Tnlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

1. Regulamentul (UE) nr. 609/2013, urmareste asigurarea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice si a intereselor consumatorilor, in special, in cazul
sugarilor, copiilor de varsta mica si persoanelor cu nevoi nutritionale speciale.

a) Masuri nationale de transpunere existente a Regulamentului (UE) nr.
609/2013

Mentiondm ca, acesta a constituit obiect al transpunerii prin HG nr. 179/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutétii, in spetd, Anexa
nr. 1 la HG nr. 179/2018.

b) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Regulamentului (UE) nr.
609/2013

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentul (UE) nr. 609/2013, apreciem ci
proiectul national asigura transpunerea selectiva a actului UE, in spetd
transpunerea art. 2 lit. h), art. 5 s1 Anexei, pozitiile Folat, Niacind si Fier din
actul UE, dupa cum rezulta din analiza de mai jos.

Pct. 2.2 51 3.1 din proiectul national, prin care termenul ,,inlocuitori ai unei diete
totale pentru controlul greutatii” se substituie cu cuvintele: ,,inlocuitori totali ai
dietei in scop de control al greutatii”, aceasta modificare este in acord cu
terminologia actului UE.

Pct. 3.3 din proiectul national prin care se exclude textul ,,si stabileste normele
pentru actualizarea listei respective” este Tn acord cu prevederile art. 1 alin. (2)
din actul UE.

Cu referire la pct. 3.4 din proiectul national, prin care se substituie textul
definitiei ,,inlocuitori ai unei diete totale pentru controlul greutatii”, aceasta
modificare este in acord cu prevederile art. 2 lit. h) din actul UE.

Cu referire la pct. 3.6 din proiectul national prin care se modifici norma,
adaugandu-se referirea la principiul precautiei din Legea nr. 306/2018, este o
modificare in acord cu prevederile art. 5 din actul UE.

Cu referire la pct. 3.9 din proiectul national prin care se actualizeazd Anexa la
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Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii (modificari aduse la pozitiile ,folat”,
»hiacinad” si ,,fier”), este o modificare in acord cu Anexa din actul UE, pozitiile
respective.

2. Regulamentul delegat (UE) 2016/127 urmareste stabilirea cerintelor privind
compozitia, etichetarea si informarea pentru formulele de Inceput si de
continuare, in scopul protejarii sanatatii sugarilor si prevenirii practicilor
comerciale inseldtoare.

a) Masuri nationale de transpunere existente a Regulamentului delegat
(UE) 2016/127

Mentionam ca, acesta a constituit obiect al transpunerii prin HG nr. 179/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, in spetd, Anexa
2 laHG nr. 179/2018.

b) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Regulamentului delegat
(UE) 2016/127

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentul delegat (UE) 2016/127, apreciem
ca proiectul national asigurd transpunerea selectivd a actului UE, in speta,
transpunerea art. 4 (1), art. 6 (2) (a) si Anexelor nr. I — V, dupa cum rezulta din
analiza de mai jos.

Cu referire la pct. 4.1 din proiectul national prin care textul ,,operatorii
economici din sectorul alimentar”, ,operatorului din sectorul alimentar”,
,operatorilor din businessul alimentar” se substituie cu cuvintele: ,,operator din
domeniul alimentar” la forma gramaticala corespunzatoare”, aceasta

modificare este in acord cu terminologia actului UE.

Cu referire la pct. 4.2 din proiectul national, prin care se modificd notiunea
,reziduu”, aceasta modificare este in acord cu prevederile art. 4 (1) din actul UE.
Cu referire la pct. 4.8 din proiectul national, prin care se actualizeaza Anexele
nr. 1 - 5 la Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea pentru
formulele de inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a
copiilor de varstd micd din Anexa nr. 2 la HG nr. 179/2018, aceasta este 0




13
modificare in acord cu Anexele I - V din actul UE.

¢) Obiectii privind compatibilitatea cu Regulamentul delegat (UE) 2016/127
Cu referire la pct. 4.5 din proiectul national prin care se expune in redactie noud
Capitolul X din Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea pentru
formulele de inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a
copiilor de varsta mica din Anexa nr. 2 la HG nr. 179/2018 si se propune
introducerii pe piatd a unei formule de inceput - constdnd in transmiterea
etichetei si a altor informatii relevante pentru verificarea conformitatii cu
procedura de avizare sanitard realizatd de Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicd, mentionam cd aceastd modificare nu este in acord cu art. 12 din
Regulamentul delegat (UE) 2016/127, care prevede in mod expres o procedura
de notificare, nu de autorizare sau avizare prealabila.

Asadar, potrivit abordarii UE, operatorul alimentar trebuie sa notifice autoritatea
competenta din fiecare stat membru unde comercializeaza formula (de inceput
sau de continuare), transmitdnd eticheta produsului si alte informatii necesare
pentru verificarea conformititii. In cazul formulelor de continuare speciale, se
poate excepta notificarea dacd exista un sistem national de monitorizare
eficientd, ori actul national stabileste ca operatorul din domeniul alimentar
depune o cerere la Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd (ANSP), insotitd
de documente (certificat de Inregistrare, contract, specificatie, etichetd, probe
etc.) pentru efectuarea expertizei sanitare, ceea ce depdseste limitele de
reglementare stabilite de actul UE.

In acest context, se impune mentinerea versiunii actuale a Capitolului X din
Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta
mica.

3. Regulamentul delegat (UE) 2016/128 urmareste stabilirea cerintelor specifice
privind compozitia si informarea pentru alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale.

a) Masuri nationale de transpunere existente a Regulamentului delegat (UE)
2016/128

Mentionam ca, acesta a constituit obiect al transpunerii prin HG nr. 179/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale

Nu se accepta.

Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 si
2017/1798 prevad o procedura
de notificare. Totusi, la nivel
national, procedura de avizare
sanitara realizatd de Agentia
Nationala  pentru  Sandtate
Publica (ANSP) este prevazuta
in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta  alimentelor, act
normativ.  primar, care are
caracter obligatoriu pentru toate
actele normative subsecvente. In
conformitate cu Legea nr.
100/2017 cu privire la actele
normative, hotararile Guvernului
se adoptd exclusiv in temeiul si
in vederea executarii legilor, fara
a putea modifica dispozitiile
acestora.

Mentiondm cad, madsurile instituite
prin prezentul act normativ au
caracter tranzitoriu, fiind valabile
exclusiv pe perioada de preaderare
a Republicii Moldova la Uniunea
Europeana. La aceasta etapa, statul
are obligatia de a asigura
compatibilitatea cadrului normativ
national cu acquis-ul comunitar,
prin  preluarea si  adaptarea
dispozitiilor europene la realitatile
juridice interne.

La momentul aderdrii la Uniunea
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speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, in speta, Anexa
3laHG nr. 179/2018.

b) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Regulamentului delegat
(UE) 2016/128

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentul delegat (UE) 2016/128, apreciem
ca proiectul national asigurd transpunerea selectivd a actului UE, in speta,
transpunerea art. 3 (1), Anexei |, Tabelul 1, Pozitia Tiamina si Anexei III, Nota
de subsol, dupa cum rezulta din analiza de mai jos.

Cu referire la pct. 5.1 din proiectul national, prin care textul ,,operatorii
economici din sectorul alimentar”, ,operatorului din sectorul alimentar”,
»operatorilor din businessul alimentar” se substituie cu cuvintele: ,,operator din
domeniul alimentar” la forma gramaticald corespunzatoare, aceasta

modificare este in acord cu terminologia actului UE. Cu referire la pct. 5.2 din
proiectul national prin care se modifica notiunea ,,reziduu”, aceasta

modificare este in acord cu prevederile art. 3 (1) din actul UE.

Cu referire la pct. 5.8 si pct.5.9 din proiectul national, prin care se actualizeaza
Anexa nr. 1 tabelul 1 si se completeaza Anexa nr. 3 din Regulamentul sanitar
privind compozitia si informarea referitor la alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale cu Nota de subsol, sunt modificari in acord cu Anexa I, Partea
A, Tabelul nr. 1, Pozitia Tiamina si, respectiv, Anexa III, Nota de subsol din
actul UE.

¢) Obiectii privind compatibilitatea cu Regulamentul delegat (UE) 2016/128
Cu referire la pct. 5.3 din proiectul national, prin care se expune in redactie noud
Capitolulul VI din Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea
referitor la alimentele destinate unor scopuri medicale speciale din Anexa nr. 3
la HG nr. 179/2018 si se propune inlocuirea procedurii simplificate de notificare
a Ministerului Sanatatii in cazul introducerii pe piatd a unor alimente

destinate unor scopuri medicale speciale, constand in transmiterea etichetei si a
altor informatii relevante pentru verificarea conformitatii cu procedura de
avizare sanitard realizatd de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica,
mentiondm ca aceastd modificare nu este in acord cu art. 9 din Regulamentul
delegat (UE) 2016/128, care prevede in mod expres o procedura de notificare, nu
de autorizare sau avizare prealabila.

Asadar, potrivit abordarii UE, operatorul alimentar trebuie sa notifice autoritatea
competentd, transmitdnd eticheta produsului si alte informatii necesare pentru

Europeand, Republica Moldova va
aplica in mod direct regulamentele
UE, care vor avea caracter
obligatoriu.
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verificarea conformitatii. In situatii exceptionale, se poate excepta notificarea
dacd existd un sistem national de monitorizare eficienta a produsului in cauza,
ori actul national stabileste ca operatorul din domeniul alimentar depune o cerere
la Agentia Nationald pentru Sdnatate Publicda (ANSP), insotitd de documente
(certificat de inregistrare, contract, specificatie, etichetd, probe etc.) pentru
efectuarea expertizei sanitare, ceea ce depaseste limitele de reglementare
stabilite de actul UE.

In acest context, se impune mentinerea versiunii actuale a prevederilor
Capitolului VI din Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea
referitor la alimentele destinate unor scopuri medicale speciale care este
conforma art. 9 din actul UE.

4. Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 urmareste stabilirea cerintelor
specifice privind compozitia si informatiile pentru inlocuitorii totali ai dietei
utilizati in scop de control al greutatii.

Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 nu a constituit anterior obiect al
transpunerii in legislatia nationald, acest proiect fiind un exercitiu primar de
transpunere al acestuia.

b) Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Regulamentului delegat
(UE) 2017/1798

In ceea ce priveste transpunerea Regulamentul delegat (UE) 2017/1798,
apreciem cd proiectul national asigurd transpunerea partiala a actului UE, dupa
cum rezulta din analiza de mai jos.

Prevederile art. 1 din actul UE care reflecta obiectul de reglementare sunt
transpuse 1n pct.1 din proiectul national, iar prevederile art. 2 din actul UE care
reglementeaza introducerea pe piata, sunt transpuse in pct. 2 si 3 din proiectul
national.

Prevederile art. 3 din actul UE care reglementeaza cerintele privind compozitia
sunt transpuse in pct. 4 - 6 din proiectul national, iar prevederile art. 4 din actul
UE care reglementeaza introducerea pe piatd, sunt transpuse in pct. 7 - 10 din
proiectul national.

Prevederile art. 5 din actul UE care reglementeaza cerinte specifice privind
declaratia nutritionald sunt transpuse in pct. 11 - 23 din proiectul national, iar
prevederile art. 6 din actul UE care reglementeazd mentiunile referitoare la
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nutritie sau sanatate, sunt transpuse in pct. 24 - 25 din proiectul national.
Prevederile Anexei nr. I si Anexei nr. II din actul UE sunt transpuse in Anexa
nr. 1 si Anexa nr. 2 la proiectul national.
b) Obiectii privind compatibilitatea cu Regulamentului delegat (UE)
2017/1798
Compartimentul VII din proiectul national (pct. 26 - 31), care stabileste
procedura de avizare sanitara reprezintd o transpunere necorespunzatoare a art. 7
din Regulamentul delegat (UE) 2017/1798.
Astfel, art. 7 din actul UE prevede ca, operatorul din sectorul alimentar, la
introducere pe piatd, trebuie sd notifice autoritatea competentd unde
comercializeaza produsele menite sa inlocuiasca total dieta in scop de control al
greutatii, transmitand eticheta produsului si alte informatii necesare pentru
verificarea conformitatii, exceptie fiind situatia cand exista un sistem national
de control oficial eficient.
Actul national stabileste cd operatorul din domeniul alimentar depune o cerere
la Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd (ANSP), insotita de documente
(certificat de inregistrare, contract, specificatie, etichetd, probe etc.) pentru
efectuarea expertizei sanitare, ceea ce depaseste limitele de
reglementare stabilite de actul UE.

Se va asigura transpunerea Anexei nr. I la actul UE, versiunea consolidata cu
ultimele modificarile aduse prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 al
Comisiei din 30 august 2022, ori la pct. 4, pozitia ,,Lipide” exista doar pozitia
42 ,Acid alfa-linolenic”, nu si pozitia ”Acid linoleic” dupad cum prevede
proiectul national.

De asemenea, la pct. 13.2 din proiectul national, textul ,,prezenta in punctul 12”
se va substitui cu textul ,,prezenta in punctul 11

¢) Obiectii de tehnica legislativa

Regulamentul delegat (UE) 2017/1798, transpus prin proiectul national
opereazd cu trimiteri in art. 4 alin. (1), alin. (2), art. 5) la un alt act UE -
Regulamentul (UE) nr. 609/2013, care este transpus prin Legea nr. 279 din 15
decembrie 2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele
alimentare. Astfel, proiectul national nu opereaza cu acest mecanism de
trimitere, ci preia partial continutul normei UE, fara corelare legislativd cu
normele primare nationale.

Trimiterile operate de Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 la art. 9, 13 si 30 —

Se accepta
Proiectul a fost modificat, a fost
exclusd pozitia ,,Lipide”.

Se accepta.
Punctul 13.2 a devenit punctul
14.2.

Nu se accepta.

Tinem sa concretizam cad
Regulamentul (UE) nr.
1169/2011 a fost transpus prin
Legea nr. 279 din 15
decembrie 2017 privind
informarea consumatorului cu
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35 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 sunt acoperite, la nivel national, de
prevederile art. 8, 11 si 29 — 34 din Legea nr. 279/2017, care a transpus
Regulamentul (UE) nr. 1169/2011. In textul proiectului de Hotirare a
Guvernului, aceste trimiteri nu sunt reflectate, desi, ele sunt esentiale pentru
aplicarea coerenta a normelor de transpunere. De asemenea, si Anexele nr. II,
XII - XV la Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, sunt acoperite, la nivel national,
de Anexa nr. 1 si Anexele nr. 12 - 14 din Legea nr. 279/2017.

Astfel, se recomanda introducerea si In proiectul national a trimiterilor la
normele nationale corespondente de transpunere a prevederilor UE reflectate
supra.

I11. Respectarea mecanismului de armonizare

a) Obiectii privind clauza de armonizare

Potrivit cerintelor art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea 100/2017 cu privire la
actele normative si pct. 34 din Regulamentul privind armonizarea legislatiei

privire la produsele
alimentare.

In cadrul legislatiei europene,
Regulamentul (UE) nr.
1169/2011 si  Regulamentul
delegat (UE) 2017/1798 au
aceeasi fortd juridica, ceea ce a

permis instituirea unui
mecanism de trimitere Intre ele.
La nivel national, insa,

transpunerea a fost realizata prin
acte normative de categorii
diferite si anume: Regulamentul
UE 1169/2011 a fost transpus
prin Legea nr.279/2017 privind
informarea consumatorului

cu privire la  produsele
alimentare, act primar iar
Regulamentul delegat (UE)
2017/1798 prin  hotarare de
Guvern, act normativ secundar.
In acest context, potrivit
prevederilor Legii nr. 100/2017
cu privire la actele normative,
hotararile Guvernului pot fi
emise exclusiv in temeiul si in
vederea executarii legilor, fard a
putea introduce mecanisme de
trimitere care ar depasi limitele
de competentd stabilite de actul
normativ superior.
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Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotararea de
Guvern nr. 1171/2018, proiectul national urmeaza sa fie completat
cu o clauza de armonizare, care se va include dupa preambulul si clauza de
adoptare a proiectului de act normativ, expusa in urmatoarea redactie:
,,Prezenta Hotarare:
- transpune art. 2 lit. h), art. 5 si Anexa, pozitiile Folat, Niacind si Fier din
Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii totali ai dietei
in scop de control al greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a
Consiliului, a Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si
2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European
si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale
Comisiei (Text cu relevanta pentru
SEE), CELEX: 32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al UE L 181, 29 iunie
2013, astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE)
2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie 2024;
- transpune art. 4 (1), art. 6 (2) (a) si Anexele nr. I - V din Regulamentul delegat
(UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea pentru
formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste cerintele
privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta
mica (Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 32016R0127, publicat in Jurnalul
Oficial al UE L 25, 2 februarie 2016, astfel cum a fost modificat ultima oara prin
Regulamentul delegat (UE) 2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024;
- transpune art. 3 (1), Anexa I, Tabelul 1, Pozitia Tiamina si Anexa III, Nota de
subsol din Regulamentul delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie
2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor
destinate unor scopuri medicale speciale (Text cu relevanta pentru SEE),
CELEX: 32016R0128, publicat in Jurnalul Oficial al UE L 25, 2 februarie 2016,
astfel cum a fost modificat ultima oarda prin Regulamentul Delegat (UE)
2021/1040 al Comisiei din 16 aprilie 2021;

- transpune partial Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2

Se accepta.
Proiectul a fost completat cu
clauza de armonizare.
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iunie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutdtii (Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 32017R1798,
publicat In Jurnalul Oficial al UE L 259, 7 octombrie 2017, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 al Comisiei din 30 august
2022”.
La fel, pentru fiecare dintre anexe, se va expune clauza de armonizare cu
mentionarea fiecarui act UE transpus, in conformitate cu redactia expusd mai
jos.
Pentru Anexa nr. 1:
»Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta
mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutitii transpune Regulamentul (UE) nr. 609/2013
al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii totali ai dietei in scop de control al greutatii si
de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a Directivelor 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE)
nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (Text cu relevanta pentru SEE),
CELEX: 32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al UE L 181, 29 iunie 2013,
astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE
2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie 2024.”
Pentru Anexa nr. 2:
»Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta
mica transpune Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25
septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice
privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de
continuare si In ceea ce priveste cerintele privind informatiile privitoare la
alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta micd (Text cu relevanta pentru SEE),
CELEX: 32016R0127, publicat in Jurnalul Oficial al UE L 25, 2 februarie 2016,
astfel cum a fost modificat ultima oard prin Regulamentul delegat (UE)
2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024.”
Pentru Anexa nr. 3:

Se accepta.
Anexele

completate
armonizare.

nr.1-nr.3
cu

au
clauza

fost
de
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,Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea referitor la alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale transpune Regulamentul delegat (UE)
2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului
(UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale (Text cu relevanta pentru
SEE), CELEX: 32016R0128, publicat in Jurnalul Oficial al UE L 25, 2 februarie
2016, astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul Delegat (UE)
2021/1040 al Comisiei din 16 aprilie 2021.”
Pentru Anexa nr. 4:
,Regulamentul sanitar privind cerintele specifice cu privire la compozitia si
informatiile aplicabile Inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii
transpune partial Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2 iunie
2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutatii (Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 32017R1798,
publicat in Jurnalul Oficial al UE L 259, 7 octombrie 2017, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 al Comisiei din 30 august
2022
b) Obiectii privind tabelele de concordanta
Tabelele de concordantd prezentate urmeaza a fi revizuite si completate potrivit
cerintelor prevazute de Anexa 2 la HG 1171/2018, in special, compartimentele
nr. 1 (la tabelul Regulamentului (UE) 2016/128 si al Regulamentului (UE)
2016/128),7, 8 1 9.
Pentru toate prevederile calificate ca fiind ,,partial compatibile” sau ,,prevederi
UE neaplicabile”, in compartimentul 9 al tabelului de concordanta ,,Observatii”
se vor introduce explicatii scurte ale partialitatii sau calificarii prevederilor ca
neaplicabile pentru RM.
Se retine ca, daca proiectul national contine si prevederi cu specific national,
care nu sunt transpuse din actul juridic european, acestea se reflectd la sfarsitul
tabelului de concordanta (obiectie la tabelele Regulamentului (UE) 2016/128, al
Regulamentului (UE) 2016/128 si al Regulamentului (UE) 2017/1798).
Se propune revizuirea compartimentului 7 din tabelul de concordanta, astfel
incdt Anexa nr. 1 din proiectul national sa fie pusa in concordantd cu Anexa I a
Regulamentului delegat (UE) 2017/1798, indicata la compartimentul 6.
¢) Observatii privind Nota de fundamentare

Se accepta.

Tabelele ce concordantd au fost
modificate cu includerea in
compartimentul 9 a explicatiilor
privind partialitatea prevederilor.

Se accepta.
Compartimentul 7 a  fost
revizuit.
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Compartimentul 5 din Nota de fundamentare urmeaza a fi completat potrivit
cerintelor prevazute la pct. 5 din Anexa 1 din Legea 100/2017.
IV. Concluzii
Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, se va asigura revizuirea
proiectului si documentelor anexate prin prisma obiectiilor si propunerilor
enuntate in prezenta Declaratie de compatibilitate.
Facem mentiunea cd analiza Centrului de armonizare a legislatiei nu are in
vedere elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul de
act normativ, ci se refera strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE
aplicabil, obligatiile juridice asumate in lumina Acordului de Asociere RM — UE
si Cadrului de negociere cu Uniunea Europeana.

Se accepta.
Punctul 5 al Notei de
fundamentare a fost completat.

Minister
ul
Dezvolta
rii
Economi
ce si
Digitaliz
arii

Aviz nr.
16/1- 2058
din
14.07.2025
din
14.07.2025

Urmare examinarii proiectului de hotdrare cu privire la modificarea Hotararii
Guvernului nr.179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii
(numar unic 504/MS/2025), in limitele competentelor functionale, comunicadm
urmatoarele.

Potrivit noilor reglementari, anterior introducerii pe piatd, aceste produse ar urma
sa fie supuse unei proceduri obligatorii de avizare sanitara, administrate de
Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd (ANSP). Procedura presupune
depunerea unui dosar de avizare insotit de documente justificative si probe fizice,
specificata la punctele 60-65 din Capitolul X al Anexei nr. 2, urmata de efectuarea
unei expertize sanitare obligatorii, In baza careia ANSP decide asupra emiterii sau
refuzului avizului sanitar.

Desi masura propusa este fundamentata pe art. 14 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr.
306/2018 privind siguranta alimentelor, aceasta dispozitie legald trebuie aplicata
cu respectarea principiilor proportionalitdtii, necesitatii si adecvarii, consacrate
in dreptul national si european. In mod particular, reamintim ci regimul juridic
european aplicabil acestor produse, stabilit prin Regulamentul (UE) nr. 609/2013
al Parlamentului European si al Consiliului, precum si prin regulamentele
delegate aferente (Regulamentele delegate (UE) 2016/127, 2016/128 si
2017/1798), nu instituie o cerintd de autorizare prealabild sau de avizare sanitara
similara. Produsele vizate sunt supuse unui regim de notificare simplificat, iar
responsabilitatea privind siguranta acestora revine operatorilor economici, in
timp ce rolul autoritatilor publice se limiteaza la monitorizare si control post-
introducere pe piata.

Nu se accepta.

Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 si
2017/1798 prevad o procedura
de notificare. Totusi, la nivel

national, procedura de avizare
sanitara realizatd de Agentia
Nationalda  pentru  Sdnatate

Publicd (ANSP) este prevazuta
in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor, act
normativ.  primar, care are
caracter obligatoriu pentru toate
actele normative subsecvente. in
conformitate cu Legea nr.
100/2017 cu privire la actele
normative, hotararile Guvernului
se adoptd exclusiv in temeiul si
in vederea executdrii legilor, fara
a putea modifica dispozitiile
acestora.

Mentionam ca, masurile instituite
prin prezentul act normativ au
caracter tranzitoriu, fiind valabile
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In acest context, extinderea unui regim de avizare sanitard prealabila, aplicabil
tuturor produselor alimentare speciale vizate, poate genera bariere administrative
nejustificate si poate conduce la iIncdlcarea angajamentelor de armonizare
progresiva a legislatiei nationale cu acquis-ul comunitar, asumate de Republica
Moldova prin Acordul de Asociere cu Uniunea Europeana.
De asemenea, instituirea unei proceduri administrative suplimentare, de natura
sd conditioneze accesul pe piatd, trebuie fundamentatd pe analize de risc
nationale obiective si actualizate, care sd demonstreze existenta unor riscuri
concrete pentru sandtatea publicd ce nu pot fi prevenite prin mecanismele deja
existente de supraveghere si control.
In considerarea celor expuse, Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii
propune reconsiderarea solutiei normative incluse la punctele 60-65 din
Capitolul X al Anexei nr. 2, respectiv la capitolele corespunzatoare din Anexele
nr. 3 si nr. 4, in sensul: mentinerii regimului de notificare pentru produsele
alimentare care respectd cerintele stabilite de legislatia Uniunii Europene si care
sunt comercializate deja in statele membre, precum si instituirii avizarii sanitare
cu caracter exceptional, limitatd la cazurile justificate de produse inovatoare,
continand ingrediente neautorizate la nivel european, sau in situatiile in care,
prin analize de risc relevante, se constata existenta unor pericole specifice pentru
sandtatea publica.

exclusiv pe perioada de preaderare
a Republicii Moldova la Uniunea
Europeana. La aceasta etapa, statul
are obligatia de a asigura
compatibilitatea cadrului normativ
national cu acquis-ul comunitar,
prin  preluarea si  adaptarea
dispozitiilor europene la realitatile
juridice interne.

La momentul aderdrii la Uniunea
Europeand, Republica Moldova va
aplica in mod direct regulamentele
UE, care vor avea caracter
obligatoriu.

Minister
ul
Agricult
urii  si
Industrie
i
Alimenta
re

Aviz
2025PHG-
1960 din
11.07.2025

nr.

In contextul examinarii proiectului hotaririi cu privire la modificarea Hotaririi
Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de virstd micd, alimentelor destinate unor
scopuri medicale speciale si Tnlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii
(numar unic 504/MS/2025), Va comunicam urmatoarele.

Obiectii argumentate si explicite pe marginea cdrora trebuie sa se ajunga la un
acord:

La Nota informativa:

Intrucit proiectul urmireste abrogarea unor prevederi prin care Ministerul
Sanatatii era imputernici sd aprobe documente normative, considerdm necesar de
indicat in compartimentul 8 al notei informative cu actele normative emise de
catre Ministerul Sandtdtii ce urmeaza a fi abrogate ca rezultat al intrarii in vigoare
a noilor modificari.

La proiect:
la pct. 3.8., intentia de expunere a punctului 29 in redactie noua, nu este clar cine

Comentariu:

Tinem sd mentionam cd in Nota
de fundamentare sunt aduse
explicatii despre punctele care se
abroga. Deci conform
informatiei din sectiunea 2.2 din
NEF: ,,Prezentul proiect prevede
abrogarea punctelor 10, 20, 21
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este destinatarul normei de actualizare a anexei: Guvernul sau Ministerul
Sanatatii?

Daca Guvernul, atunci o astfel de norma este inutila, intrucit acesta oricind isi
poate modifica propria vointa exprimata in actele sale normative. Daca Ministerul
Séanatatii, se pune problema de a sti daca, dupa legislatia nationald, un Minister
poate modifica, unilateral, vointa Guvernului. In sens mai generic, daci partea
poate substitui vointa intregului. In opinia Ministerul, o astfel de norma nu poate
fi preluata in legislatia nationald din actele Uniunii Europene, intrucit legislatia
Republicii Moldova nu cunoaste astfel de institutie a delegarii competentei de

modificare a actelor normative ale Guvernului catre Ministere.

din  Regulamentul sanitar
privind alimentele  destinate
sugarilor si copiilor de varsta
mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul  greutatii
(anexa nr. 1), argumentul fiind
ca prevederile punctului 10
vizeaza Autoritatea Europeand
care emite avize stiintifice, iar
actuala  formulare nationala,
prin care aceastd
responsabilitate este atribuita
Ministerului  Sanatatii, nu
reflecta in mod corespunzator
continutul dispozitiei din
legislatia UE. Situatia este
similara si in cazul pct. 20 si pct.
21, care in anul 2018 au preluat
dispozitii ce revin, conform
dreptului UE, Comisiei
Europene. La nivel national,
atributiile Ministerului Sanatatii
in acest domeniu sunt prevazute
la articolul 25, litera k) din
Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor. Mai mult,
prevederile ce tin de autoritatile
responsabile de supravegherea
Si controlul produselor
alimentare pentru sugari §i
copiii mici, alimentelor destinate
unor scopuri medicale speciale,
inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii la fel
sunt specificate la art. 24 si art.
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25 din Legea nr. 306/2018
privind siguranta alimentelor.
Aceeasi  situatie  este
reflectata si  prin abrogarea
punctelor 25, 29 si 37 din
Regulamentul sanitar  privind
comporzitia §i informarea pentru

formulele de inceput si
formulele de continuare  si
alimentatia sugarilor Si a

copiilor de varsta mica ( Anexa
nr.2), intrucdt acestea contin
dispozitii care, potrivit
legislatiei  Uniunii  Europene,
intra in competenta Comisiei
Europene.

Prevederea cuprinsa la
punctul 29 este in contradictie
cu alte dispozitii legale intrucat
articolul 30 alineatul (6) din
Legea nr. 279/2017 privind
informarea consumatorului cu
privire la produsele alimentare
prevede cd, pentru a asigura o
aplicare uniforma a regulilor

privind calculul valorii
energetice, Guvernul este
responsabil de  adoptarea

actelor normative de punere in
aplicare in acest sens.”

la pct. 2.3., intentia de completare cu subpunctul 4), observdm ca potrivit
articolului 49 alineatul (3) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
anex trebuie sd aiba un temei-cadru in textul actului normativ si sd se refere
exclusiv la obiectul determinat prin norma de trimitere. Prin urmare, textul propus

Se accepta.

Proiectul a fost modificat a
punctul 2.3 a devenit punctul
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al subpunctului 4) se va completa cu temeiul-cadru ,, , conform anexei nr. 4”

1.3.

la pct. 4.5:

cu titlu general, In opinia Ministerului completarea Regulamentului cu norme de
procedura sunt inutile, intrucit Codul administrativ reglementeaza suficient de
detaliat procedura administrativd. Mai mult articolul 2 alineatul (2) din Codul
administrativ permite reglementari derogatorii de la acesta doar daca se fac prin
norme legislative speciale derogatorii si daca reglementarile sunt absolut necesare
si nu contravin principiilor din Cod. Obiectie valabila si pentru punctul 5.3.

Nu se accepta.

In conformitate cu art. 23* alin.
(3) din Legea nr.10/2009 privind
supravegherea de stat a sdnatatii
publice: ,,(3) Procedura de
avizare sanitara are drept scop
asigurarea corespunderii
produselor cu impact asupra
sanatatii  publice cu cerintele
stipulate  in  regulamentele
sanitare specifice categoriilor si
tipurilor respective de produse.”

pct. 60, observam ca norma propusa reproduce prevederile art. 14 din Legea nr.
306/2018, care este 0 norma primara in raport cu cea din proiect. Or, Guvernul nu
poate adopta norme de nivelul legilor intrucit astfel ar depasi domeniul
competentei normative. Prin urmare se propune excluderea acestuia.

Hotararile Guvernului vin intru
implementarea actelor normative
superioare, in cazul dat a Legii
nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor. Includerea trimiterii
expres la art. din lege este
efectuatd in conformitate cu
Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative.

pct. 61, alineatul doi, in opinia Ministerului faptul cd operatorul din domeniul
alimentar nu prezinta informatiile solicitate de Agentia Nationala pentru Sdnatatea
Publica nu este suficient pentru a respinge o cerere, intrucit articolul 85 alineatul
(3) din Codul administrativ impune ca autoritatea publicd sa stabileasca din oficiu
aspectele de fapt ale cazului care face obiectul procedurii, fara a se limita la
dovezile si afirmatiile participantilor. Pentru aceasta, autoritatea publica stabileste
scopul investigatiilor necesare si felul acestora. De asemenea, articolul 88
alineatul (2) stabileste ca ,,Participantii la procedura administrativa nu sint obligati
sd prezinte acte sau alte inscrisuri care nu se mai afld in posesia lor daca
autoritatea publica poate clarifica o faptd prin adresarea unei solicitari catre alta
autoritate publica. Reglementari derogatorii sint admisibile doar in baza

Intreg capitolul ce tine de
procedura de avizare sanitard a
fost redat in redactie noud cu
urmatorul cuprins:

,,60. In conformitate cu art. 14
alin. (1) lit. ¢) din Legea nr.
306/2018  privind  siguranta
alimentelor, anterior plasarii pe
piata, produsele alimentare
pentru sugari si copii mici,
formulele de  inceput i
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prevederilor legale.” In cele din urmi, articolul 118, impune autorititii si
motiveze actele administrative individuale, in care se indica ,temeiurile esentiale
de drept si de fapt pe care le-a luat in considerare autoritatea publicd pentru
decizia sa”. Deci, lipsa unor documente per se nu exclude obligativitatea
autoritdtii sa stabileasca starea de fapt.

In opinia noastra, norma propusi va conduce la un comportament formalist din
partea Agentiei, care pe baza acesteia va respinge cererea pe simplul fapt al lipsei
unui document, neajuns care poate fi inlaturat in baza unei notificari din partea
autoritatii si acorddrii unui termen.

pct. 63, nu este clar de ce ar trebuie supuse probele de produse unei expertize
sanitare repetate, daca prin expertizd deja s-a stabilit cd acesta nu corespunde
cerintelor regulamentului sanitar?

continuare pentru sugari se
supun avizarii sanitare.

61. Operatorul din domeniul
alimentar transmite prin
intermediul portalului serviciilor
publice  www.servicii.gov.md
ciatre Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica o cerere privind
avizarea sanitara a produselor
alimentare pentru sugari si copii
mici, formule de Iinceput si
continuare In conformitate cu
art. 231 alin. (3)-(5) din Legea
nr.10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii
publice, insotita de:

1) certificatul de inregistrare in
domeniul sigurantei alimentare;
2) contractul de furnizare;

3) acte ce confirmd siguranta si

calitatea produselor
(buletine/certificate de analize
fizico-chimice si

microbiologice);

4) specificatia produsului;

5) declaratia nutritionald;

6) modele de eticheta.

62. In cazul in care cererea este
incompletd, Agentia Nationalad
pentru Sanatate Publica
informeaza in termen de 3 zile
despre completarea acesteia.
Operatorul din domeniul
alimentar are la dispozitie 5 zile
pentru prezentarea actelor lipsa
lar timpul de examinare a
cerererii se calculeaza incepand




27

cu data depunerii complete a
actelor solicitate.

63. In cazul corespunderii
produselor cu cerintele din
prezentul regulament, Agentia
Nationald  pentru  Sadnatate
Publica, 1n termen de 10 zile
lucratoare de la data
receptiondrii  solicitarii  emite
avizul sanitar in conformitate cu
Legea nr.160/2011  privind
reglementarea prin autorizare a
activitatii de Intreprinzator.

64. In cazul in care se
stabileste ca produsul supus
avizarii sanitare nu corespunde

cerintelor prezentului
regulament, Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica

interzicerea plasarea pe piatd
produselor, cu informarea
operatorului  din  domeniul
alimentar in termen de 10 zile
lucratoare cu  privire la
neconformitdtile depistate.”

pct. 65, considerdm necesar ca textul ,regulamentele sanitare” sa fie substituit
prin textul ,,prezentul regulament” pentru a atribui normei o certitudine. Or, odata
ce cererea privind avizarea sanitara este depusa in temeiul Regulamentului propus
spre modificare, Agentia nu poate invoca incalcarea unor cerinte stabilite in alte
acte normative, Intrucit si-ar depasi competenta atribuitd prin acest Regulament.
Cu toate acestea, dacd eliberarea avizului ar depinde de anumite constatari
efectuate in baza altor acte normative, Agentia ar putea suspenda procedura
administrativd pina la efectuarea lor, in baza normelor din Codul administrativ.
Totodatd, atragem atentia ca potrivit articolului 60 alineatul (1) din Codul
administrativ, termenul legal de finalizare a unei proceduri este de 30 de zile, daca
legea nu prevede altfel. Prin urmare, fixare altui termen, in speta — 10 zile, poate fi

Referitor la termenul de 10 zile,
acesta este stabilit in baza Legii

nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare
a activitatii de
intreprinzator, art. 6 alin. (2)

LYActul permisiv se elibereazd in
termen de 10 zile lucratoare,
daca legea care guverneaza
domeniul respectiv nu prevede
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stabilit doar prin lege.

’

un alt termen....’

In acelasi timp, referitor la termenul de valabilitate a avizului sanitar, reiteram ca
Guvernul nu poate stabili norme primare prin hotaririle sale. Or, termenul de
valabilitate al Avizului sanitar pentru produsele cu impact asupra sanatatii este
stabilit in compartimentul III al Anexei nr. 1 la Legea nr. 160/2011.

Se accepta

Proiectul a fost modificat prin
omiterea includerii prevederii ce
tine de termenul de valabilitate a
avizului.

UNICEF
Moldova
In urma sedintei din data de 10.07.2025 cu reprezentatii UNICEF Moldova au fost | Propunerile au fost acceptate.
discutate urmatoarele propuneri de modificare ale anexei nr.2:
57. Personalului din domeniul sanatatii ii este interzis sa distribuie mostre gratuite If’rmectul a AfOSt modificat - cu
de formule pentru sugari femeilor insdrcinate, mamelor cu sugari sau copii mici, includerea n _anexa nr2 a
precum si altor membri ai familiilor acestora; punctelor 57 si 59.
59. Este interzis ca producdtorii sau distribuitorii de formule de inceput si de
continuare sa ofere, iar lucratorii din domeniul sanatatii sau membrii familiilor
acestora sd accepte, orice stimulent financiar sau material in scopul promovarii
acestor produse.
EXPERTIZARE
Centrul [ Aviz nr. Ca urmare a expertizei de compatibilitate a versiunii initiale a proiectului
de 31/02-69- (Declaratia de compatibilitate nr. 31/02-126-7307 din 7 iulie 2025), Centrul de
armoniz | 8074 din | armonizare a legislatiei a constatat cd proiectul national asigura transpunerea:
are a | 25.07.2025 art. 2 lit. h), art. 5 si Anexa, pozitiile Folat, Niacina si Fier din Regulamentul
legislatiei (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013

privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele
destinate unor scopuri medicale speciale si Inlocuitorii totali ai dietei in scop de
control al greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a
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Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei; art. 4 (1),
art. 6 (2) (a) si Anexele nr. I - V din Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al
Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele
specifice privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si
formulele de continuare si In ceea ce priveste cerintele privind informatiile
privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta mica; art. 3 (1), Anexa I,
Tabelul 1, Pozitia Tiamina si Anexa III, Nota de subsol din Regulamentul
delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile
alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale (Text cu relevantd pentru
SEE) si transpunerea partiala a Regulamentului delegat (UE) 2017/1798 al
Comisiei din 2 iunie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice
privind compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutatii, referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii.
Astfel, au fost formulate obiectii de compatibilitate cu actul UE transpus, cét si
privind instrumentele procesului de armonizare (Clauza de armonizare, Tabel de
concordantd si Nota de fundamentare), care au fost partial luate in considerare de
autorul proiectului.

Cu referire la versiunea actuald a proiectului, reiterdm urmatoarele obiectii:

1.Se impune revizuirea prevederilor nationale referitoare la procedura de avizare
sanitard realizatd de Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd (ANSP), ori
acestea contravin prevederilor actelor UE relevante (Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 si 2017/1798), care stabilesc in mod expres obligatia
operatorilor din domeniul alimentar de a notifica autoritatea competenta.

In esentd, cadrul european prevede o proceduri de notificare ce constd in
transmiterea etichetei si a altor informatii relevante autoritatii competente din
statul membru unde produsul este introdus pe piata, fard impunerea unei cereri
formale de avizare sau expertizd sanitard prealabild. Prin urmare, modificarile

Nu se accepta.

Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 sl
2017/1798 prevad o procedura
de notificare. Totusi, la nivel
national, procedura de avizare
sanitard realizata de Agentia
Nationald  pentru  Sandtate
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propuse la nivel national (pct. 4.5, 5.3, pct. 6 (compartimentul VII (pct. 26 — 31)))
depasesc limitele de reglementare stabilite de legislatia UE si contravin acesteia.

In context, referitor la argumentarea expusa in tabelul de sintezi privind
stabilirea procedurii de avizare sanitara in legislatia primara - Legea nr. 306/2018
se impune modificarea prioritard a acesteia pentru a corespunde principiului
proportionalitatii si caracterului simplificat al procedurii de notificare prevazut de
actele europene.

Publicd (ANSP) este prevazuta
in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor, act
normativ.  primar, care are
caracter obligatoriu pentru toate
actele normative subsecvente. In
conformitate cu Legea nr.
100/2017 cu privire la actele
normative, hotararile Guvernului
se adopta exclusiv in temeiul si
in vederea executarii legilor, fara
a putea modifica dispozitiile
acestora.

Mentiondm cd, madsurile instituite
prin prezentul act normativ au
caracter tranzitoriu, fiind valabile
exclusiv pe perioada de preaderare
a Republicii Moldova la Uniunea
Europeana. La aceasta etapa, statul
are obligatia de a asigura
compatibilitatea cadrului normativ
national cu acquis-ul comunitar,
prin  preluarea si  adaptarea
dispozitiilor europene la realitatile
juridice interne.

La momentul aderarii la Uniunea
Europeand, Republica Moldova va
aplica in mod direct regulamentele
UE, care vor avea caracter
obligatoriu.
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2. Se va asigura transpunerea versiunii consolidate a Anexei nr. | la actul
UE, cu ultimele modificéri aduse prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 al
Comisiei din 30 august 2022, ori la pct. 4, pozitia ,,Lipide” exista doar pozitia 4.2
»Acid alfa-linolenic”, nu si pozitia ,,Acid linoleic”, dupa cum prevede proiectul
national.

Se accepta.

Pozitia ,,Acid linoleic din Anexa
nr. 1 la Regulamentul sanitar
privind cerintele specifice
privind compozitia si
informatiile aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei

in scop de control al greutatii a
fost exclusa

3. La pct. 6 din proiectul national, care se refera la completarea HG nr.
179/2018 cu Anexa nr. 4 (Compartimentul V. Cerinte specifice privind declaratia
nutritionald, pct. 13.2), textul ,,prezentd in punctul 12 se va substitui cu textul
,prezenta in punctul 117,

Se accepta .
Pct. 13.2 a fost modificat si a
devenit pct.14.2.

4. Regulamentul delegat (UE) 2017/1798, transpus prin proiectul national,
opereaza cu trimiteri la dispozitiile altui act european — Regulamentul (UE) nr.
1169/2011, care este transpus in legislatia nationalda prin Legea nr. 279/2017
privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare. Proiectul
national nu utilizeazd mecanismul de trimitere, ci preia partial continutul normei
europene fard a realiza o corelare legislativd adecvatd cu normele nationale
primare deja existente. O abordare similara este si pentru trimiterile operate la
articolele 9, 13 si 30 — 35, Anexele nr. II si XIII-XV din Regulamentul (UE) nr.
1169/2011, care sunt acoperite, la nivel national, de articolele 8, 11 si 29 - 34 si
Anexa nr. 1 si Anexele nr. 12 - 14 din Legea nr. 279/2017, care transpune acest
Regulament UE. Astfel, se recomanda operarea cu trimiteri la Legea nr. 279/2017,
fard a transpune prevederile respective repetat de proiect.

Se accepta.

Anexa nr. 4 al proiectului de
hotarare a fost modificat cu
preluarea normelor UE
prevazute In Regulamentul UE
nr.1169/2011.

Este de mentionat faptul cad, in
cadrul Regulamentului UE a fost
posibila efectuarea unei trimiteri
la un alt act normativ, Intrucat

ambele acte prezintd aceeasi
fortd juridica.

La nivel national, 1nsa,
transpunerea prevederilor

europene a fost realizatd prin
acte normative de categorii
diferite si anume: Regulamentul
UE 1169/2011 a fost transpus
prin Legea nr.279/2017 privind
informarea consumatorului

cu privire la  produsele
alimentare iar Regulamentul
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delegat (UE) 2017/1798 prin
hotirire de Guvern. In acest
context, potrivit prevederilor
Legii nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, hotararile
Guvernului pot fi emise sau
aprobate exclusiv in temeiul si in
vederea executarii legilor, fara a
putea extinde limitele de
competentd stabilite prin actul
normativ superior. In contextul
celor  expuse mai sus,
considerentul care a stat la baza
preludrii  continutului normei
europene a  constituit
posibilitatea realizarii corelarii
legislative adecvate cu normele
nationale. Astfel, anexa nr. 4 a
fost modificata corespunzator cu
actul UE.

5. Clauza de armonizare a proiectului se va exclude din pct. 1 al
proiectului HG si se va include dupd preambulul si clauza de adoptare (dupa
cuvintele ,,Guvernul hotaraste”), in urmatoarea redactie:

,,Prezenta Hotarare:

- transpune art. 2 lit. h), art. 5 s1 Anexa, pozitiile Folat, Niacind si Fier din
Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si Inlocuitorii totali ai dietei In
scop de control al greutatii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a
Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a
Directivei 2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Regulamentelor (CE) nr. 41/2009 si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei (Text cu
relevanta pentru SEE), CELEX: 32013R0609, publicat in Jurnalul Oficial al UE L
181, 29 iunie 2013, astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul
delegat (UE) 2024/2791 al Comisiei din 29 ianuarie 2024;

- transpune art. 4 (1), art. 6 (2) (a) si Anexele nr. I - V din Regulamentul
delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a

Se accepta.

Clauza de armonizare a
proiectului a fost inclusa dupa
preambul si clauza de adoptare.
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Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea pentru
formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste cerintele
privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de varstd mica
(Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 32016R0127, publicat in Jurnalul
Oficial al UE L 25, 2 februarie 2016, astfel cum a fost modificat ultima oara prin
Regulamentul delegat (UE) 2024/2684 al Comisiei din 2 februarie 2024;

- transpune art. 3 (1), Anexa I, Tabelul 1, Pozitia Tiamina si Anexa III,
Nota de subsol din Regulamentul delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25
septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice
privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale (Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 32016R0128, publicat
in Jurnalul Oficial al UE L 25, 2 februarie 2016, astfel cum a fost modificat ultima
oard prin Regulamentul Delegat (UE) 2021/1040 al Comisiei din 16 aprilie 2021;

- transpune partial Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2
iunie 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutatii (Text cu relevantda pentru SEE), CELEX: 32017R1798,
publicat in Jurnalul Oficial al UE L 259, 7 octombrie 2017, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2182 al Comisiei din 30 august
20227,

6. In tabelele de concordanti, pentru toate prevederile calificate ca fiind , partial
compatibile” sau ,,prevederi UE neaplicabile”, in compartimentul 9 al tabelului de
concordantd ,,Observatii” se vor introduce explicatii scurte ale partialitatii sau
calificarii prevederilor ca neaplicabile pentru RM. Totodatd, daca proiectul
national contine si prevederi cu specific national, care nu sunt transpuse din actul
juridic european, acestea se reflecta la sfargitul tabelului de concordanta

Se accepta.

Tabelele de concordanta au fost

modificate  cu
compartimentului 9.

completarea

Minister
ul
Dezvolta
rii
Economi
ce si
Digitaliz

Nr. 16/1 -
2331 din
06.08.2025

Urmare examinarii proiectului de hotarare cu privire la modificarea Hotérarii
Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale si Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii
(numdr unic 504/MS/2025), in limitele competentelor functionale, comunicdm
urmatoarele.

Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii isi mentine pozitia




arii
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exprimata prin demersul nr. 16/1-2058 din data de 14.07.2025, transmis la
avizarea proiectului de act normativ.

Totodata, avand in vedere ca masura propusa are ca temei juridic art. 14 alin. (1)
lit. ¢) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, consideram ca
aplicarea acesteia trebuie realizatd cu respectarea principiilor proportionalitatii,
necesitatii si adecvarii, consfintite atdt in legislatia nationald, cat si In cea a
Uniunii Europene.

In acest context, reamintim ci reglementirile europene relevante, respectiv
Regulamentul (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului,
precum si regulamentele delegate aferente ((UE) 2016/127, (UE) 2016/128 si
(UE) 2017/1798), nu prevad obligativitatea obtinerii unei autorizatii prealabile sau
a unei avizari sanitare similare pentru produsele vizate. Acestea sunt supuse unui
regim de notificare simplificat, in cadrul caruia responsabilitatea privind siguranta
produselor revine operatorilor economici, iar interventia autoritatilor publice se
limiteaza la activitati de monitorizare si control ulterior introducerii pe piata.

In consecinti, Ministerul Dezvoltirii Economice si Digitalizarii propune
reconsiderarea prevederilor normative incluse la punctele 60-65 din Capitolul X al
Anexei nr. 2, precum si in capitolele aferente din Anexele nr. 3 si nr. 4, in sensul:
mentinerii regimului de notificare pentru produsele alimentare care respecta
cerintele legislatiet Uniunii Europene si sunt deja comercializate in statele
membre; introducerii, cu caracter exceptional, a unui mecanism de avizare
sanitard, aplicabil doar in situatiile justificate, cum ar fi: produse inovatoare ce
contin ingrediente neautorizate la nivel european sau cazuri in care, in urma unor
analize de risc relevante, se identificd pericole specifice pentru sanatatea publica.

Nu se accepta.

Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 si
2017/1798 prevad o procedura
de notificare. Totusi, la nivel
national, procedura de avizare
sanitard realizata de Agentia
Nationala  pentru  Sanatate
Publicd (ANSP) este prevazuta
in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor, act
normativ  primar, care are
caracter obligatoriu pentru toate
actele normative subsecvente. In
conformitate cu Legea nr.
100/2017 cu privire la actele
normative, hotararile Guvernului
se adoptd exclusiv in temeiul si
in vederea executdrii legilor, fara
a putea modifica dispozitiile
acestora.

Mentionam ca, masurile instituite
prin prezentul act normativ au
caracter tranzitoriu, fiind valabile
exclusiv pe perioada de preaderare
a Republicii Moldova la Uniunea
Europeand. La aceasta etapd, statul
are obligatia de a asigura
compatibilitatea cadrului normativ
national cu acquis-ul comunitar,
prin  preluarea si  adaptarea
dispozitiilor europene la realitatile
juridice interne.

La momentul aderdrii la Uniunea
Europeand, Republica Moldova va
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aplica in mod direct regulamentele
UE, care vor avea caracter
obligatoriu.

Centrul
National
Anticoru
ptie

Nr.
EHG25/1077
7 din
06.08.2025

Analiza detaliata a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului

La pct. 4 sbpct. 4.7. din proiect, pct. 62 si 63 cu care se completeaza
Regulamentul sanitar privind compozitia si informarea pentru formulele de
inceput si formulele de continuare si alimentatia sugarilor si a copiilor de virsta
mica

,,62. In cazul in care operatorul din domeniul alimentar nu prezinta informatiile
solicitate In termen de 5 zile lucratoare, Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
respinge cererea si informeaza in scris operatorul.

63. In cazul in care se stabileste ca produsul supus avizirii sanitare nu corespunde
cerintelor prezentului regulament, Agentia Nationald pentru Sdnatate Publicad
interzice plasarea pe piatd a lotului de produse, cu luarea masurilor pentru
examinarea cauzelor necorespunderii acestora.”

Obiectii:

Din prevederea de la pct. 62 nu este clar la ce informatii se refera autorul, din
moment ce toate informatiile mentionate la pct. 61 sunt inaintate, de catre
operator, Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd impreund cu cererea de
avizarea sanitard a produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formule de
inceput si continuare.

De asemenea, prevederea este ambigua in ce priveste perioadele de timp in care
Agentia Nationala pentru Sandtate Publica:

-) dupd primirea cererii de avizarea sanitard a produselor enuntate supra, are
dreptul de a solicita careva informatii de la operatorul din domeniul alimentar;

-) informeaza in scris operatorul din domeniul alimentar despre respingerea cererii
de avizare sanitara, dupa expirarea celor 5 zile lucratoare pe care operatorul le are
la dispozitie.

Norma de la pct. 63 este lacunard in ceea ce priveste termenul in care Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd urmeaza sa instiinteze operatorul din domeniul
alimentar despre interzicerea plasarii pe piata a lotului de produse.

Mentiondm ca exemplu pct. 64 cu care se completeazd Regulamentul, potrivit
caruia, daca produsele corespund cerintelor din Regulament, Agentia Nationala
pentru Sanatate Publicd evalueaza cererea si emite avizul sanitar in termen de 10
zile lucratoare de la data receptionarii solicitarii.

Se accepta.

Punctul 62 a fost expus in
redactie noud cu urmatorul
cuprins:

,,62. In cazul in care cererea este
incompletd, Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica
informeaza in termen de 3 zile
despre completarea acesteia.
Operatorul din domeniul
alimentar are la dispozitie 5 zile
pentru prezentarea actelor lipsa
iar timpul de examinare a cererii
se calculeazd Incepand cu data
depunerii complete a actelor
solicitate.”

Punctul 63 a fost expus in
redactie noud cu urmatorul
cuprins:

,,64. In cazul in care se stabileste
cd produsul supus avizarii
sanitare nu corespunde cerintelor
prezentului regulament, Agentia
Nationald  pentru  Sanatate
Publica interzicerea plasarea pe
piata produselor, cu informarea
operatorului  din  domeniul
alimentar in termen de 10 zile
lucratoare  cu  privire la
neconformitdtile depistate.”

Punctul 63 a devenit punctul 64.
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Lipsa unei perioade de timp determinate, puse dispozitia Agentiei Nationale
pentru Sdnatate Publicd pentru intreprinderea actiunilor necesare in cadrul
examindrii cererii de avizare sanitarda, ofera responsabililor din cadrul Agentiei
posibilitatea interpretdrii si aplicarii normelor examinate intr-o maniera
discretionara si netransparenta.

Reglementarea insuficientd sau ambigua a procedurilor administrative poate duce
la aparitia discretiei periculoase a agentului public responsabil de a dezvolta reguli
procedurale convenabile propriilor sale interese, contrare interesului public.
Obiectia este valabila si pentru:

-) pct. 5 sbpct. 5.4. din proiect, pct. 53 si 54 cu care se completeazd Regulamentul
sanitar privind compozitia si informarea referitor la alimentele destinate unor
scopuri medicale speciale;

-) pct. 6 din proiect, pct. 28 si 29 din Regulamentul sanitar privind cerintele
specifice cu privire la compozitia si informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai
dietei in scop de control al greutdtii, cu care se completeazd Hotarirea Guvernului
nr. 179/2018.

Recomandatri:

Completarea prevederilor enumerate in vederea stabilirii perioadelor de timp
acordate Agentiei Nationale pentru Sdnatate Publicd pentru intreprinderea
actiunilor necesare in cadrul examinarii cererii de avizarea sanitara.

Factori de risc:

e [ipsa/ambiguitatea procedurilor administrative

e Lipsa unor termene concrete/termene

nejustificate/prelungirea nejustificata a termenilor

Riscuri de coruptie:

e incurajarea sau facilitarea actelor de:

- corupere activa

- corupere pasiva

- trafic de influenta

- abuz de serviciu

- conflict de interese si/sau favoritism

- imbogatire ilicitd

- influentare necorespunzdtoare

- nerespectare a regimului cadourilor

- escrocherie

IV. Concluzia expertizei

Modificarile a fost operate si la
punctele 5 si 6 din proiect care
au devenit punctele 4 si 5.
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Proiectul hotaririi Guvernului cu privire la modificarea Hotéririi Guvernului nr.
179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de virstd micd, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si Tnlocuitorii unei diete totale pentru controlul
greutdtii a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii, In scopul asigurarii unui
nivel inalt de protectie a sanatatii publice.
in cadrul procesului de elaborare au fost respectate prevederile legale cu privire la
transparenta In procesul decizional si proiectul corespunde normelor de tehnica
legislativa.
Proiectul corespunde interesului public general, deoarece va contribui la
imbunatatirea nivelului de siguranta alimentara prin actualizarea cerintelor privind
compozitia, etichetarea si utilizarea alimentelor destinate grupurilor vulnerabile,
in conformitate cu noile standarde e In scopul preintimpindrii aparitiei
manifestdrilor de coruptie la aplicarea in practica a prevederilor proiectului,
consideram oportund redactarea acestuia in contextul obiectiei si recomandarii din
prezentul raport de expertiza anticoruptie.

Minister
ul
Justitiei

Aviz nr. 04/1-
7872 din
06.08.2025

Cu referire la proiectul de hotarare cu privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii (numar
unic 504/MS/2025), comunicam urmatoarele.

Potrivit notei de fundamentare, la nivel national cadrul normativ privind
alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei a fost armonizat cu
dispozitiile comunitare in anul 2018 prin aprobarea Hotararii Guvernului nr.
179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si Tnlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii.

Cadrul normativ national in domeniul alimentelor destinate grupurilor vulnerabile
nu a mai fost actualizat din anul 2018, ceea ce a generat discrepante semnificative
intre reglementdrile in vigoare in Republica Moldova si noile prevederi adoptate
la nivelul Uniunii Europene.

Proiectul hotararii vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin
transpunerea:

1. Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica,
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii;
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ii. Regulamentului delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de
completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea
pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce priveste
cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de
varstd mica;
iii. Regulamentului delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de
completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind compozitia si informarea
aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale;
iv. partiala a Regulamentului delegat (UE) 2017/1798 al Comisiei din 2 iunie
2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informatiile aplicabile Inlocuitorilor totali ai dietei in scop de
control al greutatii.
Conform sbp. 3.1. din nota de fundamentare, unul din elementele inovatoare a
proiectului actului normativ constd in includerea cerintelor privind avizarea
sanitard a produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formulelor de inceput
si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor scopuri medicale
speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, in vederea alinierii
la prevederile Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor si Legii nr.
10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice.
Initial, este de mentionat ca avizarea sanitard a produselor cu impact asupra
sanatatii publice se efectueaza inainte de plasarea acestora pe piatd, in temeiul
rezultatelor expertizei sanitare. Agentia Nationald pentru Sandtate Publica
avizeaza sanitar produsele cu impact asupra sanatatii publice specificate in anexa
nr. 1 la Legea nr. 10/2009. Aceastd anexd prevede o listd a produselor
nealimentare supuse avizarii sanitare. Prin urmare, argumentarea autorului privind
aducerea in concordantd cu Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice, prin care se supun avizadrii sanitare produsele alimentare pentru
sugari si copii mici, formulelor de inceput si continuare pentru sugari, produsele
alimentare destinate unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale
pentru controlul greutatii, nu poate fi retinuta.

Totodatd, dispozitiile art. 14 alin. (1) lit. ¢) din Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor, Tnainte de utilizare in procesele de productie, de introducere
pe piatd si de distribuire, produsele alimentare pentru sugari si copii mici,
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formulele de inceput si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate
unor scopuri medicale speciale, nlocuitorii unei diete totale pentru controlul
greutatii, materialele si articolele care vin in contact cu produsele alimentare si
sursele de apa minerala si potabild se supun avizarii sanitare.
Procedurile si modul de organizare a autorizarii sanitare mentionate la art. 14 alin.
(1) enuntat se stabilesc prin acte normative, aprobate in conformitate cu art. 41
alin. (4) din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator (art. 14 alin. (2) din Legea nr. 306/2018).
Astfel, in temeiul art. 4! alin. (4) din Legea nr. 160/2011, conditiile generale,
drepturile si obligatiile materiale si procedurale cu caracter primar cu privire la
solicitarea, eliberarea si retragerea certificatelor se stabilesc prin lege. Pentru
eliberarea unui certificat, legea prevede documentele care se anexeaza la cerere,
taxa sau modul de stabilire a acesteia, precum si lista conditiilor generale a caror
neindeplinire poate conduce la retragerea sau anularea certificatului. Guvernul
aproba, in limitele legii, procedura amanuntita si cerintele de solicitare, eliberare
si retragere/anulare a unui certificat, cu indicarea particularitdtilor de procedura si
a conditiilor in cazul in care un certificat se acorda in mod diferit in functie de
specificul obiectului si/sau subiectului.

Intr-o altd ordine de idei, reiesind din clauzele de armonizare a anexelor la
Hotararea Guvernului nr. 179/2018, proiectul actului normativ transpune acte
normative ale UE citate anterior.

Art. 11 alin. (1) lit. d) din Regulamentul (UE) nr. 609/2013 dispune ca: ,,Sub
rezerva respectdrii cerintelor generale de la articolele 6 si 9, a cerintelor
suplimentare de la articolul 10 si tinand seama de progresul tehnic si stiintific
relevant, Comisia este Tmputernicitd sd adopte acte delegate, In conformitate cu
articolul 18, in privinta cerintelor de notificare pentru introducerea pe piata a
alimentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1), in vederea facilitarii
monitorizdrii oficiale eficiente a acestor alimente, pe baza carora operatorii din
industria alimentara trimit notificari autoritdtii competente din statul
membru/statele membre in care este introdus pe piati alimentul”. In acest context,
art. 12 din Regulamentul delegat (UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie
2015, art. 9 din Regulamentul delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25
septembrie 2015 si art. 7 din Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 prevede
faptul ca atunci cand produsele reglementate de respectivele acte normative UE
sunt introduse pe piatd, operatorul din sectorul alimentar notificd autoritatii
competente din fiecare stat membru in care produsul in cauza este comercializat

Nu se accepta.

Regulamentele delegate (UE)
2016/127, 2016/128 sl
2017/1798 prevad o procedura
de notificare. Totusi, la nivel

national, procedura de avizare
sanitara realizatd de Agentia
Nationalda  pentru  Sdnatate

Publicd (ANSP) este prevazuta
in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor, act
normativ  primar, care are
caracter obligatoriu pentru toate
actele normative subsecvente. In
conformitate cu Legea nr.
100/2017 cu privire la actele
normative, hotararile Guvernului
se adopta exclusiv in temeiul si
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informatiile care figureazd pe etichetd transmitdndu-i un model de eticheta
utilizatd in cazul produsului, precum si orice alte informatii pe care autoritatea
competentd le poate solicita Tn mod rezonabil pentru a stabili conformitatea cu
prezentul regulament, cu exceptia cazului in care un stat membru scuteste
operatorul din sectorul alimentar de respectiva obligatie in cadrul unui sistem
national care garanteazd o monitorizare oficiald eficientd a produsului in cauza.

Ca urmare a aderarii, prevederile tratatelor constitutive ale Uniunii Europene,
precum si celelalte acte juridice cu caracter obligatoriu ale Uniunii Europene au
prioritate fatd de dispozitiille contrare din legile interne, cu respectarea
prevederilor actului de aderare.

Astfel, pentru a preceda la modificarea Hotéararii Guvernului nr. 179/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor
si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii, se impune ajustarea si
conformarea actului normativ primar la prevederile actelor normative UE
(inclusiv prin ajustarea terminologiei).

in vederea executdrii legilor, fara
a putea modifica dispozitiile
acestora.

Mentiondm cd, madsurile instituite
prin prezentul act normativ au
caracter tranzitoriu, fiind valabile
exclusiv pe perioada de preaderare
a Republicii Moldova la Uniunea
Europeand. La aceasta etapd, statul
are obligatia de a asigura
compatibilitatea cadrului normativ
national cu acquis-ul comunitar,
prin  preluarea si  adaptarea
dispozitiilor europene la realitatile
juridice interne.

La momentul aderarii la Uniunea
Europeand, Republica Moldova va
aplica in mod direct regulamentele
UE, care vor avea caracter
obligatoriu.

In partea ce tine de redactarea si respectarea regulilor de tehnici legislativa,
proiectul hotararii contine carente de redactare tehnico-juridice, motiv pentru care
necesitd a fi revizuit.

La sbp. 2.1, dacad un cuvant si/sau o sintagma prezente in textul actului normativ
la diferite forme gramaticale (singular si plural, nominativ-acuzativ si genitiv-
dativ, articulat si nearticulat, cu articol hotdrat si cu articol nehotarat) se substituie
cu alt cuvant si/sau, respectiv, altd sintagma, se va expune conform redactiei:

»2.1. sintagma ,,Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” la orice
forma gramaticala se substituie cu sintagma ,,Ministerul Sanatatii”, la forma
gramaticala corespunzatoare” (obiectie valabild in toate cazurile similare din
proiect).

Se va tine cont cd, ,,sintagma” reprezinta o unitate sintactica stabild, formatd din
mai multe cuvinte intre care existd un raport de subordonare, constituind o parte a
unei propozitii sau a unei fraze. La schimbarea unor cuvinte din continutul
textului unui act normativ, pentru exprimarea corectd, se mentioneaza despre
substituirea ,,cuvintelor” respective, iar la schimbarea unor cifre, semne si cuvinte
din continutul textului unui act normativ, pentru exprimarea corectd, se
mentioneaza despre substituirea ,,textului” respective (obiectie valabild pentru tot

Se accepta.
Proiectul a fost revizuit.

Se accepta.
Sbp. 2.1 a fost modificat si a
devenit sbp. 1.1.
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cuprinsul proiectului de act normativ).

Sbp. 3.2 si 3.3 sunt inutile, in contextul amendamentelor prevazute la sbp. 2.1 si
2.2.

Se accepta.
Sbp. 3.2 si 3.3 au fost excluse.

La sbp. 3.8, abrogarea pct. 10 se va expune in punct separat abrogarii capitolului
V, constituit din pct. 20 si 21.

Se accepta.
Sbp. 3.8 a fost modificat si a
devenit sbp. 2.6 si respectiv 2.7.

La sbp. 3.11, prin care anexa nr. 1 se completeazd cu pct. 31, conform caruia
»Prezenta hotarire se abrogd la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.”, se va exclude, or, normele de dispozitie sunt caracteristice hotararii
Guvernului (obiectie valabila in toate cazurile similare din proiect).

Se accepta.

Sbp. 3.11, sbp. 4.7 precum si
sbp. 55 au fost excluse.
Prevederea a fost inclusa in
punctul 1 cu completarea cu shp.
1.3. cu urmatorul cuprins:

. Prezenta hotdrdre se abroga
la data aderdrii Republicii
Moldova la Uniunea
Europeana.”

La pct. 6, privind completarea Hotararii Guvernului nr. 179/2018 cu anexa nr. 4:
Referitor la pct. 4, in partea ce vizeaza anexa nr. 2, sunt de mentionat prevederile

Se accepta.
Punctul 4 a fost modificat prin

art. 49 alin. (3) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, care | modificarea temeiului cadru
stabilesc faptul cd anexa trebuie sd aiba un temei-cadru in textul actului normativ | pentru anexa nr.2.
si sa se refere exclusiv la obiectul determinat prin norma de trimitere.
La pct. 8 este defectuoasa utilizarea concomitentd a cuvintelor ,,0bligatorii | Nu se accepta.
suplimentare”. ..
P Conform Legii nr. 279/2017
privind informarea

consumatorului cu privire la
produsele alimentare cuvintele
obligatorii  suplimentare sunt
utilizate si se aplicd pentru
produsele care  apartin unei
categorii speciale de produse
pentru care legislatia impune
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mentiuni suplimentare ~ pe
eticheta.

La sbp. 9.2. textul ,,mentionata la punctul 9” se va substitui cu textul ,,prevazutd la | Se accepta

subpunctul 9.1”. La sbp. 9.2. a fost inclusa

trimiterea la subpunctul 9.1.

La pct. 19 si 20, daca un act normativ are mai multe anexe, acestea sunt insemnate
cu numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, in ordinea in care au fost enuntate
in textul actului.

Comentariu:

Anexa nr.5 a fost enuntata prima
datd in text la subpunctul 16.5
iar In punctul 19 a fost enuntat

repetat, respectandu-se astfel
succesiunea in care a fost
enuntata in textul actului.

Cu titlu de remarca generald, la definitivarea proiectului hotararii, numerotarea se

va conforma prevederilor art. 52 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele | Se accepta.

normative, potrivit caruia reglementarile in actele normative se numeroteaza prin | Proiectul a  fost  redactat

puncte, in continuare de la inceputul si pana la sfarsitul actului normativ. Pentru
interpretare corecta si aplicare comoda, punctele pot fi divizate in subpuncte care
se numeroteazd prin addugarea consecutiva a cifrelor arabe, pana la gradul de
detaliere necesar.

corespunzator propunerii.

Ministru

Ala NEMERENCO




