Tabelul de divergenţe cu argumentări 

a proiectului de modificare şi completare a Hotărîrii Guvernului nr. 338 din 11 mai 2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari şi copii mici

	Nr. d/o
	Denumirea instituţiei
	Propunerile instituţiei
	Propunerile Ministerului Sănătăţii
	Argumentări

	1.
	Ministerul Economiei 
	Fără obiecţii şi propuneri 
	
	Prezenta Hotărîre de Guvern poate intra în vigoare şi poate fi aplicată pînă la armonizarea deplină. 



	2.
	Ministerul Finanţelor
	Fără obiecţii şi propuneri
	
	

	3.
	Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare
	La punctul 10, 

-alineatul doi se propune a fi expus în următoarea redacţie: după litera e), se completează cu un nou aliniat f) cu următorul cuprins: ”f) data fabricării şi termenul de valbilitate”

	Se acceptă.


	A fost redactat



	4.
	Ministerul Afacerilor Externe şi Integrării Europene
	Fără obiecţii şi propuneri
	
	

	5. 
	Agenţia pentru protecţia consumatorilor
	Fără obiecţii şi propuneri
	
	

	6.
	Academia de Ştiinţe a Moldovei
	Obiective operaţionale ale ”Declaraţiei Innocenti” care prevede că toate guvernele trebuie sa aibă: un Coordonator Naţional pentru alăptare şi să stabilească un Comitet multisectorial de alăptare compus din reprezentanţi ai unor departamente guvernamentale importante, organizaţii non-guvernamentale şi asociaţii profesionale medicale.
	Se acceptă.


	

	7.
	Consiliul Concurenţei 
	Fără obiecţii şi propuneri
	
	

	8
	Grupul de lucru pentru reglementarea activităţii de întreprinzător
	OPINIE

asupra proiectului Hotărîrii Guvernului „Cu privire la modificarea şi completarea Hotărîrii Guvernului nr.338 din 11 mai 2011”  

I. Aspecte introductive

Ministerul Sănătăţii a prezentat spre examinare, în mod repetat, Grupului de Lucru proiectul Hotărîrii Guvernului „Cu privire la modificarea şi completarea Hotărîrii Guvernului nr.338 din 11 mai 2011” elaborat în temeiul stipulărilor art.6 al Legii nr.10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice.
AIR asupra proiectului a fost acceptată în şedinţa Grupului de Lucru din 11.12.2013.  

II. Evaluarea proiectului conform prevederilor Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător 

1. Potrivit prevederilor art.52 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi alte altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale, clauza de emitere a unui proiect de act normativ inserează temeiul legal de elaborare a acestuia, la cazul izolat. Prin urmare, din clauza de emitere a prezentului proiect, se vor exclude referinţele la normele Legii nr.317 din 18.07.2003, care servesc drept temei pentru totalitatea actelor normative. 

2. Vis-a-vis de referinţa privind transpunerea legislaţiei europene în cadrul legal intern evocăm necesitatea respectării normelor pct.15 al Regulamentului privind mecanismul de armonizare a legislaţiei Republicii Moldova cu legislaţia comunitară, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr.1345 din 24.11.2006, privind modalitatea de transpunere a legislaţiei comunitare în legislaţia naţională - transpunerea directă sau creaţie legislativă naţională. 

3. Pentru a asigura respectarea principiului previzibilităţii şi transparenţei reglementării activităţii de întreprinzător, consacrat de art.4 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006 şi art.4 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi alte altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale, la pct.10 lit.b) se va indica semnificaţia sintagmei „persoane independente, calificate în domeniul medicinii, al nutriţiei sau al farmaciei”.  
Obiecţia este valabilă şi pentru sintagmele „marele public” şi „cadouri forme de promovare” de la pct.17. 

Mai mult, pentru a evita aplicarea subiectivă a normei propuse, se vor indica expres criteriile în virtutea cărora persoanele respective sunt catalogate drept independente şi calificate în domeniul medicinii, al nutriţiei sau al farmaciei. 

La fel, proiectul prevede necesitatea deţinerii „avizului unor persoane independente”  a fost exclus fără a stabili statutul juridic al acestui aviz, reprezintă acesta un act permisiv prin prisma normelor art.2 al Legii nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător. 

4. În opinia noastră interdicţia stabilită la pct.17 (de a furniza cu titlu gratuit sau cu preţ redus, eşantioane sau cadouri de promovare) reprezintă o normă primară care, în virtutea art.14 al  Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006, constituie resortul unei legi, dar nu al unui act normativ subsidiar acesteia. 

III. Concluzii
Urmare studierii proiectului prezentat conchidem că, acesta necesită a fi definitivat în corespundere cu cele expuse în prezenta, prin prisma prevederilor Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător.
În şedinţa Grupului de lucru pentru reglementarea activităţii de întreprinzător în Republica Moldova

S-a decis:

1. De a aviza pozitiv proiectul hotărîrii Guvernului ”Cu privire la modificarea Hotărîrii Guvernului nr.338 din 11 mai 2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii mici”.
	Se acceptă.

Se acceptă.

Se acceptă.

A fost respins


	A fost redactat

A fost redactat

A fost redactat

A fost argumentat de Ministerul Sănătăţii în şedinţa Grupului de lucru pentru reglementarea activităţii de întreprinzător în Republica Moldova. 

	9
	Confederaţia naţională a sindicatelor din Moldova
	Fără obiecţii şi propuneri
	
	

	10
	Centrul de armonizare a Legislaţiei
	Cerinţele specifice referitoare la compoziţia formulelor de început şi formulelor de continuare

În ceea ce priveşte cerinţele specifice referitoare la compoziţia formulelor de început şi de continuare, pentru asigurarea compatibilităţii proiectului naţional cu Directiva 2006/141/CE este necesară:

1. Anexa I, pct. 2, lit. a) şi c) şi pct. 10, lit. b) din Regulamentul sanitar se vor completa cu sintagma „sau lapte de capră”, or potrivit modificărilor operate la Directiva 2006/141/CE prin Directiva 2013/46/UE referitor la compoziţia esenţială a formulelor de început şi celor de continuare în ceea ce priveşte proteinele şi substanţele minerale, acestea se atribuie şi laptelui de capră pe lîngă laptele de vacă;

2. Reintroducerea în tabelul din Anexa nr. 1, pct. 2, lit. a) şi b), pct. 11-12; tabelul din Anexa nr. 2, pct. 2, lit. b), pct. 10–11 şi substanţei nutritive L – arginina şi clorhidratul din pct. 3 al Anexei nr. 3 din Regulamentul sanitar, a notelor explicative aferente acestora, similar notelor prevăzute de  Directiva 2006/141/CE în Anexa I (pct. 2.1., 2.2., 11. şi pct. 12.); Anexa II (pct. 2.2. şi pct. 9.–10.)  şi Anexa III (pct. 3 - substanţei nutritive L – arginina şi clorhidratul);

3. Completarea în pct. 8 din Anexa nr. 1 la substanţa „amidon gelatinizat ” cu sintagma „în mod natural fără gluten”, similar prevederii actului UE prevăzută în pct. 8.1 din Anexa I;

4. Substituirea coeficientului maximal al Vitaminei D din pct.10 al Anexei 2 al proiectului naţional de „0,65” cu cel de „0,75”, similar pct. 9 din Anexa II din Directiva 2006/141/CE. Totodată, se va substitui şi coeficientul maximal al formulelor de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă sau lapte de capră sau hidrolizate proteice din pct. 2, subpc. a) al proiectului naţional de „0,7 g/100kJ” cu cel de „0,8 g/100kJ”, similar pct. 2.1. şi 2.2. din Anexa II a actului UE prevăzut supra;

5. Se va exclude pct. 2, subpc. c) din proiectul naţional „Formule de continuare pe bază de izolate de proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vază”, în măsura în care acesta se regăseşte în subpc. b) al aceluiaşi pct. în forma corectă şi completă, similar prevederilor pct. 2.3 din Anexa II din Directiva 2006/141/CE;

6. Completarea pct. 7, lit. c) din Anexa 2 a Regulamentului sanitar, poziţia „zaharoză” cu poziţia „fructoză, miere de albine”, în calitate de carbohidraţi ce pot fi adăugaţi în formulele de continuare, aşa cum este prevăzut de pct. 6.3 al Anexei II din Directiva 2006/141/CE. De asemenea, se va exclude din norma naţională posibilitatea introducerii zaharozei doar în formulele de continuare pe bază de hidrolizate proteice şi se va completa cu menţiunea privind necesitatea tratării mierii pentru distrugerea porilor de Clostridium botulinum similar pct. 6.3 din Anexa II a Directivei 2006/141/CE.

Etichetarea formulelor de început şi a formulelor de continuare ale preparatelor pentru sugari şi copii mici

La Capitolul III, pct. 10., lit. b) din Regulamentul sanitar se constată o transpunere nefinalizată a normei UE din art. 13, (1), lit. (b) din Directiva 2006/141/CE. Astfel, norma naţională se va completa cu menţiunea potrivit căreia decizia de înlocuire a alimentaţiei complementare ar trebui luată numai cu avizul unor persoane independente, calificate în domeniul medicinei, al nutriţiei sau al farmaciei sau al altor specialişti responsabili de îngrijirea mamei şi a copilului, pe baza nevoilor de creştere şi dezvoltare specifice fiecărui sugar, similar actului UE. 

Publicitatea formulelor de început şi a formulelor de continuare ale preparatelor pentru sugari şi copii mici
În proiectul de modificare şi completare a Hotărîrii Guvernului nr. 338 din 11 mai 2011, cît şi în Hotărîrea propriu - zisă nu sunt transpuse prevederile art. 14, alin. (1) şi (2) din Directiva 2006/141/CE, referitoare la publicitatea formulelor de început. Astfel, proiectul naţional urmează a fi completat şi cu aliniatele menţionate supra, care să instituie obligaţia de a limita publicitatea formulelor de început la publicitatea specializată în puericultură şi la publicaţiile ştiinţifice (art. 14, alin. (1)), precum şi obligaţia de a nu practica publicitatea la punctele de vînzare, distribuirea de eşantioane şi nici aplicarea altor practici de promovare a vînzării directe către consumator la nivelul comerţului cu amănuntul, precum etalări speciale, bonuri de reducere, prime, vînzări speciale, vînzări în pierdere şi vînzări cuplate (art. 14, alin. (2)).
Clauza de armonizare

Pentru a corespunde cerinţelor pct. 16 din Regulamentul privind mecanismul de armonizare a legislaţiei Republicii Moldova, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1345 din 24 noiembrie 2006, clauza de armonizare prevăzută în preambulul Regulamentului Sanitar urmează a fi revizuită şi expusă în următoarea redacţie: „Prezentul Regulament transpune Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de vârstă mică şi de modificare a Directivei 1999/21/CE, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 401 din 30 decembrie 2006”. 

Tabelul de concordanţă

Tabelul de concordanţă urmează a fi supus unor modificări pentru a corespunde cerinţelor stabilite de Regulamentul privind mecanismul de armonizare a legislaţiei Republicii Moldova, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1345 din 24 noiembrie 2006, după cum urmează:

· În rubrica 1 a Tabelului de concordanţă se va revizui titlul actului UE şi se va expune în următoarea redacţie: „Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de vârstă mică şi de modificare a Directivei 1999/21/CE, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 401 din 30 decembrie 2006”.

· În rubrica 3 a Tabelului de concordanţă se va reflecta gradul general de transpunere a acestui proiect.
	Se acceptă

Se acceptă
Se acceptă

Se acceptă

Se respinge

Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă


	A fost redactat

A fost redactat

A fost completat

A fost redactat

Subpunctele nu se repeta

A fost redactat

A fost redactat

A fost redactat

A fost redactat

A fost redactat



	11.
	Ministerul Justiţiei
	Proiectul conţine carenţe de tehnică legislativă ce urmează a fi corijate în conformitate cu prevederile Legii nr. 317-XV din 18 iulie 2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale.

Prin urmare, în clauza de adoptare urmează a fi exclusă sintagma „în scopul armonizării”, întrucît o astfel de remarcă ţine de conţinutul unei note informative şi nu a clauzei de adoptare.

La fel, amendamentele propuse urmează a fi numerotate potrivit art. 56 al Legii prenotate potrivit căruia, punctele, pentru interpretare corectă şi aplicare comodă, se divid în subpuncte şi în alineate. Subpunctele se numerotează cu cifre arabe şi o paranteză şi pot avea diviziuni numerotate cu litere latine şi o paranteză. Alineatul se evidenţiază printr-o uşoară retragere spre dreapta de la alinierea textului pe verticală. 

Respectiv, amendamentele se vor expune punctat urmînd a fi expuse clar modificările ce se aduc la fiecare punct în parte (amendamentele expuse la anexa nr.2 sunt expuse eronat, fapt ce determină o confuzie).

Se va menţiona că pct. 10 se completează cu litera f) şi nu cu subpunctul f), după cum este prevăzut (a se vedea art. 56 din Legea nr. 317-XV din 18 iulie 2003). Sub acest aspect se va revedea întregul textul proiectului.


La pct. 17 se va menţiona că se completează în final cu un nou alineat, fapt ce a fost omis. 

Referitor la anexa nr. 2 şi anume pct. 6, procedeul de tehnică legislativă corect este abrogarea prevederilor deoarece, în corespundere cu regulile de tehnică legislativă, prin excludere se omit unele cuvinte sau propoziţii dintr-un element structural, însă, cînd se doreşte excluderea întregului element structural, are loc abrogarea acestuia.

Totodată, menţionăm că nota informativă este necesar de a o aduce în concordanţă cu prevederile art. 37 din Legea nr. 317 din 18 iulie  2003 privind  actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale şi să fie semnată de conducătorul organului de specialitate sau de locţiitorul lui.


	Se acceptă

Se acceptă


	A fost redactat

A fost redactat




Ministru                                                                                                  Ruxanda GLAVAN
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