Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul hotarare de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea

Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare
numar unic 282/MS/2023

Participantul la avizare

Economice si Digitalizarii
(Aviz nr. 03-1373 din
17.05.2023)

La pct.1 subpct.3) din proiect lit. j), completarea pct.31 cu punctele 312,
312, 313, autorul utilizeaza notiunea de ,,operator”’. Astfel, in vederea
asigurarii unei claritati, consideram necesar de specificat cine este
operatorul, ori notiunile utilizate in textul Regulamentului in vigoare si
in proiectul de modificare se utilizeaza notiuni ca ,,agent economic”,
,importator”, , producator”.

Zl/ro' (expertizare)/consultare Continutul obiectiei/Propuneri (recomand:rii) Argumentarea autorului proiectului
publica
1. | Agentia Medicamentului si | Comunica lipsa de obiectii.
Dispozitivelor Medicale
(Aviz nr. Rg - 001974 din
11.05.2023)
2. | Ministerul Agriculturii si | Comunica lipsa de obiectii.
Industriei Alimentare
(Aviz nr. 11-07/1521 din
25.05.2023)
3. | Agentia Nationala pentru | Cu referire la proiectul de hotardre: Se accepta.
Siguranta Alimentelor La lit r) pct. 42 se propune substituirea sintagmei ,,autorizarii de plasare | Au fost operate modificarile.
(Aviz nr. 04/2-18/1974 din | pe piata” cu sintagma ,,notificarii/inregistrarii” In pct. 42 din proiectul Hotarérii
11.05.2023) Guvernului sintagma ,, autorizarii de
plasare pe piata” a fost substituitd cu
sintagma ,,notificarii/inregistrarii”..
4. | Ministerul Dezvoltarii Cu referire la proiectul de hotarare: Se accepta.

Proiectul a fost completat cu notiunea
moperator din domeniul alimentar” in
conformitate cu Legea nr. 306/2018
privind siguranta alimentelor unde este
utilizata  notiunea  ,,operator  din
domeniul alimentar”. Tn conformitate cu
art. 54 alin. (1) lit. d) din Legea nr.
100/2017, aceleasi notiuni se exprima
numai prin aceeasi termini.

La pct.1 subpct.3) din proiect lit. g) pct. 28, autorul utilizeaza sintagma
»introducerea pe piatd” si la lit. k) pct. 32 sintagma ,,plasarea pe piata”,
astfel, consideram necesar de uniformizat notiunile de ,,introducere pe
piata” si,,plasare pe piata” intr-o singura notiune caretransmite acelasi sens
— punerea produsului la dispozitia consumatorilor, or de definit in Notiuni

Se acceptd.

Au fost operate modificarile.

Sintagma ,,plasarea pe piata” a fost
substituita cu sintagma ,, introducerea pe
piata’’.




aceste doua sintagme in vederea aplicdrii corecte de catre agenti
economici a normelor ce tin de reglementarea plasarii pe piata
/comercializarii suplimentelor alimentare.

Ministerul Finantelor
(Aviz nr. 07/2-03/73/641 din
22.05.2023)

Cu referire la Analiza impactului de reglementare si Nota informativa:
La pct. 4 “Analiza impacturilor optiunilor”, litera b') se propune
remunerarea Comisiei de experti, care este un organ colegial in
componenta caruia urmeaza a fi inclusi specialisti din Agentia Nationala
pentru Sanatate Publicd (ANSP), Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si  Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor. Expertii comisiei mentionate, care vor evalua dosarele
privind suplimentele alimentare in baza contractului individual cu ANSP
urmeaza a fi remunerati lunar pentru aceastd activitate. Mentiondm ca
actualmente expertii nu sunt remunerati.

In acelasi context mentionam ca, proiectul de hotirare (pct. 27* si 27°) si
Nota informativa la proiect nu prevad remunerari/stimulente pentru
Comisia de experti.

functia publica stipulate in art. 25 din Legea nr. 158/2008 cu privire la
functia publicd si statutul functionarului public, prevederile ce tin de
remunerarea membrilor Comisiei de experti urmeaza a fi excluse din
Analiza impactului de reglementare.

Totodata, intru evitarea efectudrii cheltuielilor suplimentare si diminuarea
riscului financiar, se propune completarea proiectului de hotarare (pct.
27%) cu prevederea ,,Activitatea membrilor Comisiei nu este remunerati”.

Partial se accepta.

Au fost operate modificarile.

Mentiuni cu referire la remunerarea
Comisiei de experti au fost excluse din
Documentul Analiza impactului de
reglementare si Nota informativa la
proiect.

Din proiectul Hotararii Guvernului au
fost excluse pct. 27* si 272,

Cu referire la proiectul de hotarare:

Tn conformitate cu prevederile art. 36 alin.(2) din Legea nr.136/2017 cu
privire la Guvern, hotdrarile se contrasemneaza de ministri care au
obligatia punerii in aplicare a acestora/sau care sunt responsabili de
domeniile de activitate care intrd partial sau integral in obiectul de
reglementare al actului contrasemnat.

In acest sens propunem excluderea ministrului finantelor din lista
contrasemnatarilor a proiectului in cauza.

Se acceptd.

Au fost operate modificarile.

A fost exclus ministrul finantelor din
lista contrasemnatarilor a proiectului in
cauza.




Ministerul Afacerilor
Externe si Integrarii
Europene

(Aviz nr. D1/3/041.1-4991
din 02.05.2023)

Cu referire la proiectul de hotarare:

Cu referire la Directiva 2002/46/CE, care face obiectul transpunerii,
denumirea actului UE urmeazd a fi revazutd si expusd In versiunea
autentica, si anume Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L nr. 183 din 12 iulie 2002.

Totodata, clauza de armonizare a proiectului national nu reflecta cele mai
recente amendamente aduse Directivei 2002/46/CE, in conformitate cu
cerintele stabilite Tn pct. 30 din Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat
prin Hotirdrea Guvernului nr. 1171/2018. In context, Directiva
2002/46/CE a fost modificata ultima data prin Regulamentul (UE)
2021/418.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.

Cu referire la Nota informativa:

In conformitate cu dispozitiile anexei nr. 1 la Legea nr. 100/2017, in cazul
in care actul normativ are ca scop armonizarea legislatiei nationale cu
legislatia Uniunii Europene, in compartimentul 3 urmeaza a fi inclusa
mentiunea cu privire la elaborarea tabelului de concordanta.

Se acceptd.

Au fost operate modificarile.

La nota informativa, in compartimentul
3, a fost inclusd mentiunea cu privire la
elaborarea tabelului de concordanta.

Camera de Comert
Americana din Moldova
(Aviz nr. 44 din 08.05.2023)
(Aviz nr. 48 din 22.05.2023
aviz repetat)

»Punctul 19 se completeaza cu subpunct nou 6):
,,0) inscriptia obligatorie pe ambalaj care indica clar ca produsul nu este
un medicament ,,Acest produs nu este medicament.”.

Inscriptia obligatorie pe ambalaj ,,Acest produs nu este medicament” este
restrictiva si poate contraveni Directivei nr. 13/2000 (art. 5) si Directivei
2002/46/CE (art. 6) care specifica tipul categoriei de produs: ,,Supliment
Alimentar”:

(1) In sensul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2000/13/CE,
denumirea sub care se vand produsele prevazute de prezenta directiva
este aceea de ,,supliment alimentar”.

Propunem expunerea subpunctului in urmatoarea redactie:

Nu se accepta.

Inscriptia pe ambalaj ,,Acest produs nu
este medicament” este obligatorie, din
considerentele, cd unele produse
prezentate  spre  inregistrare  ca
suplimente alimentare anterior au fost
inregistrate in RM ca medicamente.

Inscriptia pe ambalaj ,,Acest produs nu
este medicament” nu contravine
prevederilor Directivei nr. 13/2000 (art.
5) si Directivei 2002/46/CE (art. 6).




,,0) Inscriptia obligatorie pe ambalaj care ar indica clar ca produsul este
un supliment alimentar”.

Cu toate acestea, asociatia nu sustine propunerea cu privire la includerea
pe ambalajul produsului a mentiunii ,,Acest produs nu este medicament”,
avand n vedere ca la momentul actual deja exista:

(i) inscriptii pe cutia medicamentelor OTC si suplimentelor
alimentare cu privire la caracterul acestora, in conformitate cu Titlul HI
— Etichetarea suplimentelor alimentare, punctele 19, 20 si 21 din
hotararea Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind suplimentele alimentare; si

(i) avertismente care mentioneaza categoria din care face partea
produsul Tn cadrul spoturilor publicitare.

Produsul se vinde sub denumirea
»supliment alimentar”, astfel cum
prevede art.6  pct.l) Directiva
2002/46/CE, iar sintagma mentionatd
supra reprezinta 0 inscriptie
suplimentarda e ambalaj in contextul
prevederilor art.6 pct.2) a Directivei
2002/46/CE.

Existd mai multe argumente pentru a
sustine necesitatea pastrarii inscriptiei
obligatorii pe ambalajul suplimentelor
alimentare, precum "Acest produs nu
este medicament:

a) informarea consumatorilor
sieEvitarea  utilizarii neadecvate:
inscriptia obligatorie furnizeaza

consumatorilor informatii clare si
transparente cu privire la natura si
utilizarea  suplimentelor alimentare,
contribuie la Constientizarea
consumatorilor cu privire la faptul ca
suplimentele alimentare nu au actiune
terapeutica ca medicamentele. Astfel,
consumatorii  pot face alegeri in
cunostinta de cauza si pot evita utilizarea
inadecvatd sau  substituirea  unui
tratament medical cu un supliment
alimentar.

b) prevenirea reclamelor
ingeldtoare: inscriptia respectivd Vva
contribui  la  prevenirea mesajelor
inseldtoare sau promovarea abuziva a
suplimentelor alimentare ca alternative
medicale. Aceasta ajutd la mentinerea
integritatii si corectitudinii informatiilor




furnizate consumatorilor si la prevenirea
unor practici comerciale neloiale.

,27%. Pentru aprecierea unui produs ca fiind supliment alimentar, cu
exceptia suplimentelor alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau
minerale, se aplica criteriile:

1) substanta activd in Denumire Comund Internationala (DCI) si
cantitatea acesteia per doza, a produsului, se regasesc in Nomenclatorul
de Stat al Medicamentelor, atunci produsul nu este considerat supliment
alimentar;”.

Aceasta prevedere reprezintd un impediment pentru plasarea pe piata a
suplimentelor alimentare.

In cazul in care in Nomenclatorul de Stat al medicamentelor sunt
inregistrate produse dezvoltate in tari din afara spatiului Uniunii
Europene, nu va fi posibil de Tnregistrat in Republica Moldova produsele
inregistrate Tn Uniunea Europeana ca suplimente alimentare.

Conform legislatiei Uniunii Europene, clasificarea produsului ca
medicament sau supliment alimentar se face ih baza datelor prezentate la
dosar:

- pentru un medicament - studii ce demonstreaza efectele de tratare sau
prevenire a unei afectiuni;

- pentru un supliment alimentar — date care demonstreaza ca produsul
complementeazd o dietd normala si nu are efect terapeutic, in schimb
datele demonstreaza ca suplimentul alimentar posedd proprietati
nutritionale sau fiziologice.

O substanta activa inregistratd in tard ca
medicament nu poate fi inregistrata si
comercializata ca supliment alimentar.
Directiva 2002/46/CE nu se aplica
produselor farmaceutice definite de
Directiva 2001/83/CE. Astfel, substante
active plasate pe piatd RM si inregistrate
in ~ Nomenclatorul de Stat de
Medicamente nu pot fi considerate ca
»supliment alimentar” si nu cad sub
incidenta prevederilor Directivei
2002/46/CE.

Mai mult, potrivit art. 2 Legii nr.

306/2018, notiunea ,,suplimentului
alimentar” prevede faptul, ca
LNutrimentele  si/sau  suplimentele
alimentare nu se considera

medicamente.”

Astfel, la etapa de notificare/inregistrare
a suplimentului alimentar, se propune de
a verifica statutul produsului, daca acesta
face sau nu parte din Nomenclatorul de
Stat de Medicamente (document national
ce stabileste lista substantelor in calitate
de medicamente autorizate in RM).
Consultatia Nomenclatorului de stat de
medicamente la etapa de inregistrare a
unui  supliment alimentar permite
claritatea statusului substantei active.
Ministerul Sanatatii opteaza pe acest
criteriu pentru a evita Tnregistrarea unui
medicament deja inclus in
Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor ulterior si ca supliment
alimentar ca si o optiune nationala.




Acest criteriu permite aprecierea clara a
unui produs ca fiind supliment alimentar
(diferentierea de produs medicamentos),
fapt ce va permite evitarea Inregistrarii
duble a aceleiasi substante active in
aceeasi dozare de catre doud institutii
diferite (Agentia medicamentului si
Dispozitivelor medicale si ANSP) si
evita confuzia consumatorilor.

Constatarea respectivd, precum si
impactul negativ generat de situatia data,
au fost reiterate de catre echipa Curtii de
Conturi (CC) in Raportul auditului
conformitatii introducerii pe piatd si
gestionarii medicamentelor si
dispozitivelor medicale in Republica
Moldova:
https://www.ccrm.md/ro/introducerea-
pe-piata-si-gestionarea-medicamentelor-
si-dispozitivelor-medicale-
80_92662.html).

Din punctul de vedere a plasarii pe piata
farmaceutica a RM: odata ce un produs
este Tnregistrat ca medicament, acesta
este obligat sa Iinregistreze pretul de
producator, si ulterior pretul la
distribuitori si farmacii este plafonat prin
legislatia corespunzdtoare. Totodatd, la
importul acestuia este aplicat TVA de a
8%, respectiv contrar prevederilor
actelor normative ce vizeaza
suplimentele alimentare. Astfel nu
putem lasa loc de interpretare: un produs




sa fie nregistrat pe piata RM si ca
medicament si ca supliment alimentar.

Introducerea unei politici care permite
inregistrarea aceleiasi substante active ca
medicament si supliment alimentar
(produs alimentar) va crea confuzie si
riscuri semnificative pentru sanitatea
publica, precum si va contravine
prevederilor Directivei 2002/46/CE:

a) Risc pentru sanitatea publica:
Medicamentele si suplimentele
alimentare au scopuri diferite si sunt
supuse unor reglementari distincte
pentru a asigura siguranta, eficacitatea si
calitatea acestora. Permitand
inregistrarea aceleiasi substante active in
ambele categorii, ar putea fi dificil de
determinat in mod clar scopul si doza
adecvata pentru consumul sandtos si
sigur.

b) Confuzie pentru consumatori care
vor interpreta gresit utilizarea si
beneficiile acestor produse, creand un
risc pentru sanatatea lor. Este important
ca consumatorii sa aiba informatii clare
si precise cu privire la caracterul
produselor pe care le utilizeaza.

c) Concurentd neloiala: Acceptarea ca
aceeasi substanta activa sa fie utilizata
atat in medicamente, cét si in suplimente
alimentare creeaza o concurenta neloiala




intre aceste doua categorii de produse., si
respectiv intre agentii economici care
plaseaza produsele respective pe piata
nationala.

d) Cheltuieli neargumentate pentru
pacienti: preturi mai mari la substanta
clasificata si comercializata in calitate de
»supliment alimentar” fatd de aceiasi
substanta inregistratd ca ,,medicament”
(metodologia de formare a preturilor e
diferita).

e) Monitorizare si reglementare dificila:
Introducerea unei astfel de politici ar
pune 1in dificultate autoritatile de
reglementare in ceea ce priveste
supravegherea si  controlul acestor
produse.

,27* Pentru aprecierea unui produs ca fiind supliment alimentar, cu
exceptia suplimentelor alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau
minerale, se aplica urmatoarele criterii:

2) informatia prezentata in dosar contine indicatii primare, precum efectul
terapeutic, produsul nu este considerat supliment alimentar;....”
Mentionam cd nu este suficient de clar criteriul si sintagma ,efect
terapeutic”.  Solicitdm utilizarea unor notiuni ce ar permite evitarea
interpretarilor sau definirea notiunilor deja utilizate.

Efect terapeutic Inseamna proprietati de
tratare sau prevenire a bolilor umane.
Aceasta notiune a fost discutata la
sedinta de consultdri publice si acceptata
de participanti.

Mentionam ca punctul 30 este expus cu deficiente, lipsind lit. g) si nefiind
clard expunerea lit. 1) in contextul acestui punct.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.




,,31%. Agentia Nationala pentru Sanitate Publici poate

refuza notificarea In urmatoarele cazuri: ...... ”?

Consideram rezonabil de introdus prevederea conform careia ANSP
transmite solicitari de clarificare sau de completare a cererii cu definirea
termenului de raspuns pentru agentul economic.

Astfel, procedura ar corespunde cu prevederile Codului administrativ care
presupune solicitare de completare a cererii inainte de a emite refuzul.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.

,punctul 39 se completeaza cu subpuncte 3), 4), 5), 6) cu urmatorul
cuprins:

,3) produsul propus spre inregistrare nu intruneste criteriile aferente
pentru a fi considerat ,,supliment alimentar”;

4) compozitia produsului nu corespunde normelor (nivelurilor) maxime
ale unor contaminanti din produsele alimentare si nivelurilor maxime
permise de aditivi alimentari, in conformitate cu Hotararea de Guvern nr.
520/2010 privind aprobarea Regulamentului  sanitar  privind
contaminantii din produsele alimentare si Hotararea de Guvern nr.
229/2013 privind aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii
alimentari;

5) contine substante a caror utilizare in produsele alimentare este interzisa,
sau nu sunt respectate conditii de utilizare in cazul substantelor supuse
restrictiilor sau celor ce se afla sub control in Republica Moldova;

6) nu sunt respectate cerinte specifice de etichetare a suplimentelor
alimentare prevazute de prezentul Regulament.”

Consideram rezonabil de introdus prevederea conform céareia ANSP
transmite solicitdri de clarificare sau de completare a cererii cu definirea
termenului de rdspuns pentru agentul economic.

Astfel, procedura ar corespunde cu prevederile Codului administrativ care
presupune solicitare de completare a cererii Tnainte de a emite refuzul.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.




Se propune revizuirea Anexei 4, precum urmeaza:
Anexa nr. 4 va avea urmatorul cuprins:

L, Anexanr. 4

la Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare
Dozele zilnice maximale

Dozele zilnice maximale de vitamine si minerale

Denumirea Doza zilnica maximala, unitatea
de masura
Vitamine
Vitamina A 1000 pg ER**
Vitamina D 100 pg
Vitamina E 270 mg o-ET
Vitamina K 1000 ug
Vitamina B1 100 mg
Vitamina B2 40 mg
Nicotinamid 820 mg EN
Acid nicotinic 10 mg EN
Acid pantotenic 200 mg
Vitamina B6 18 mg
Acid folic 600 pg***
Vitamina B12 2000 pg
Biotina 900 pg
Vitamina C 1000 mg
Minerale
Calciu 1500 mg
Magneziu 375 mg
Fier 14 mg
Cupru 5 mg
lod 200 pg****
zZinc 15 mg
Mangan 3,5 mg
Sodiu quantum satis in functie de
cantitatea

Se accepta partial.

Aportul superior tolerabil recomandat de
EFSA include aportul din toate sursele:
alimente, apa, suplimente alimentare si
produsele alimentare fortificate.
Totodata, potrivit Raportului privind
aspectele stabilirii nivelurilor maxime
ale vitaminelor si mineralelor in
suplimentele  alimentare a  Food
Supplements Europe din 2021, vitamina
A si lodul sunt nutrimente cu un risc
potential in cazul depasirii limitelor
stabilite, iar Acidul Folic cu un risc mic,
dar existent al depasirii limitelor stabilite
de consum.

Astfel, tinand cont de faptul ca consumul
exagerat de vitamina A poate avea efecte
nocive asupra fatului si a faptului ca,
potrivit Raportul mentionat supra, doza
de 1500 pg/zi nu afecteazd sdndtatea
mamei si a fatului, se acceptd doza
maximala de 1100 pg/zi pentru perioada
de sarcind si lactatie propuse de
AmCham in avizul repetat.

Potrivit Raportului Food Supplements
Europe, suplimentarea recomandatd cu
acid folic Tn timpul sarcinii este de 700-
800 pg/zi. Reiesind din faptul ca femeile
insdrcinate consuma si alimente bogate
in acid folic, dar si produse fortificate cu
acid folic, se propune mentinerea dozei
de 800 pg/zi de acid folic in perioada de
preconceptie si de sarcind (primele 12
saptamani).




aportata de anioni
Potasiu 2000 mg
Seleniu 200 pg
Crom 10 ug
Molibden 350 pg
Fluor 3,5 mg
Clorura quantum satis in functie de

cantitatea

aportata de anioni
Fosfor 700 mg
Bor 3,6 mg

*  Nota conform Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentelor
(EFSA) si Grupului de experti privindvitaminele si mineralele al
Agentiei pentru Standarde Alimentare din Anglia (EVM UK), DZM din
Bulgaria”.

** Vitamina A - doza zilnica maximala pentru femei in perioada
postnatala si perioada de lactatie este

de 1100 pg ER

*** Acid folic — doza zilnica maximala pentru femei in perioada de
preconceptie si perioada degraviditate in primele 12 saptimani este
de 850 pg

**** |od - doza zilnica maximala pentru femei in perioada postnatali
si perioada de lactatie este de 230pg

Cu referire la doza Vitaminei A:

Aportul zilnic recomandat de vitamina A in perioada de alaptare este de
1200 pg/d pe zi n grupa de varstal4-18 ani si de 1300 pg/d pe zi in
grupa de varsta 19-50 de ani.

Nivelul superior tolerabil de aport zilnic stabilite de EFSA pentru
vitamina A este 3000 pg.

DZM propusa de 1100 ug este mult sub valorile recomandate de IOM si
valorile tolerabile superioare stabilite de EFSA.

Cu referire la doza Acidului folic:

Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA) si Institutul
de Medicina al SUA (IOM) au sugerat ca nivelul de aport superior
tolerabil (UL) de acid folic este de 1.000 pg/zi.

Totodatd, potrivit Studiului National
privind consumul alimentar de sare in
Republica Moldova din 2016, un
moldovean consuma in jur de 10,8 g de
sare/zi. Potrivit Regulamentului sanitar
privind sarea alimentara iodata aprobat
prin HG nr. 596/2011, sarea alimentara
importatd sau produsa local si plasata pe
piata interna a Republicii Moldova este
sare alimentara iodata.

Fortificarea sarii alimentare cu iod si
consumul curent de sare asigurd aportul
necesar de iod in randul populatiei. Din
aceste motive, reiesind din
recomanddrile  Food  Supplements
Europe, doza maximald de iod din
suplimentele alimentare nu va depasi
200 pg/zi.

Au fost incluse suplimentar dozele
zilnice maximale pentru femei 1in
perioada postnatala si perioada de
lactatie in conformitate cu nivelurile
recomandate de Food Supplements

Europe:

1. Doza zilnica maximald de vitamina
A pentru femei in perioada
postnatala si perioada de lactatie este
de 1100 pg.

2. Doza zilnica maximala de acid folic
pentru femei 1in perioada de

preconceptie  si  perioada  de
graviditate Tn primele 12 saptamani
este de 800 pg.

3. Doza zilnica de iod este aceiasi
pentru toate categoriile de populatie
—200 pg.




Recomandarea de suplimentare cu acid folic in doze crescute a dietei

este doar pentru o perioada relativscurta de timp (in preconceptie si

primele 12 saptamani de sarcind) si nu este consideratd a fi o

suplimentare zilnica pe termen lung.

DZM propusa de 850 ug este mult sub valorile recomandate de 10M
si valorile tolerabile superioare stabilite de EFSA.

Mai mult ca atat, EFSA a calculat 1000 mcg UL doar pentru acid folic
sintetic, fard a lua in calcul folatii naturali din motiv ca nu exista evidenta
pentru riscuri asociate aportului de folati naturali.

Cu referire la doza de lod:

Aportul zilnic recomandat de lod Tn perioada de alaptare este de 290
pg/d (a se vedea referinta aici DZM propusa de 230 ug este mult sub
valorile recomandate de 10M si valorile tolerabile superioare
stabilite de EFSA (600 ug).

Propunem eliminarea paragrafului 1 al pct. 274 din urmaitoarele
considerente:

- Asa cum este formulat alin. (1) al punctului 274, s-ar realiza o
reclasificare automata a unor produse deja Tnregistrate ca suplimente
alimentare pe piata din Moldova ca medicamente, in cazul in care acele
produse contin, pe langd vitamine si minerale, substanta activa in
Denumire Comuna Internationald (DCI) si in cantitatea acesteia per
doza, ce se regasesc in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor;

- Concentratia ingredientelor/substantelor in produse nu poate fi
unicul criteriu de departajare Tintre suplimentele alimentare si
medicamentele OTC;

- Consideram cd departajarea ar trebui sa fie la latitudinea
autoritatilor care evalueazd dosarul de prezentare, iar concentratia
ingredientelor/substantelor ar trebui sa fie unul din criteriile care
formeaza o evaluare completd si globala, bazatd pe o multitudine de
criterii. Tn acest sens, aducemurmatoarele argumente:

a) consideram o departajare clara si definitivd intre cele doud
Categorii de produse in functie de concentratia
ingredientelor/substantelor nefezabila din punct de vedere stiintific;

Nu se accepti.
AMDM opteaza pe acest criteriu pentru

a evita Tnregistrarea unui medicament
deja inclus in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor ulterior si ca supliment
alimentar ca si o optiune nationala si
decizie.

Acest criteriu permite aprecierea clard a
unui produs ca fiind supliment alimentar
(diferentierea de produs medicamentos),
fapt ce va permite evitarea Inregistrarii
duble a aceleiasi substante active in
aceeasl dozare de catre doud institutii
diferite (Agentia medicamentului si
Dispozitivelor medicale si ANSP) si
evita confuzia consumatorilor.

Din punctul de vedere a plasarii pe piata
framaceuticd a RM: o data ce un produs




b) din punct de vedere juridic, dreptul unional si jurisprudenta
CJUE definesc criteriile de delimitare, printre care cele mai relevante
sunt: functia, prezentarea, modul de utilizare,amploarea distributiei si
riscurile pe care le prezinta.

ALTE PROPUNERI AMCHAM:

1. La punctul 30, se propune expunerea literei d) Tn urmatoarea redactie:
,d) Copia certificatului GMP pentru ingredientele active sau

documente echivalente ce confirma siguranta si calitatea acestora

(buletine/certificate de analize fizico-chimice si microbiologice pentru

fiecare ingredient activ si excipient);”.

este Tnregistrat ca medicament, acesta
este obligat sd inregistreze pretul de
producdtor, si ulterior pretul la
disrtribuitori si farmacii este plafonat
prin legisdlatia corespunzatoare.
Totodatd, la importul acestuia este
aplicat TVA de a 8%, respectiv contrar
prevederilor actelor notmative ce
vizeaza suplimentele alimentare. Astfel
nu putem lasa loc de interpretare: un
produs sa fie Intregistrat pe piata RM si
ca medicament si ca supliment
alimentar.

Citat din  raportul  Curtii  de
Conturi: "Confuzie in interpretare si
procedura de Tinregistrare intre
medicamente eliberate fara prescriptie
medicala  (OTC)  si  suplimente
alimentare, desi cele doua categorii de
produse se diferentiaza in primul rand
din punct de vedere al scopului pentru
care sunt utilizate.” Constatarea
respectivd, precum si impactul negativ
generat de situatia data, au fost reiterate
de catre echipa Curtii de Conturi (CC) in
Raportul auditului conformitatii
introducerii pe piata si gestionarii
medicamentelor s dispozitivelor
medicale Tn Republica Moldova.

Se acceptd.
Au fost operate modificarile.




2. Lapunctul 30, se propune expunerea literei €) in urmatoarea redactie:
,,¢) copia etichetei produsului (in limba originala si cu traducere in limba
romana) din tara deorigine (tara de producere) sau tara in care suplimentul
alimentar este inregistrat/notificat;”.

3. Lapunctul 34, se propune expunerea literei d) in urmatoarea redactie:
,d) Copia certificatului GMP pentru ingredientele active sau
documente echivalente care atesta calitatea ingredientelor
(buletine/certificate de analize fizico-chimice si microbiologice pentru
fiecare ingredient activ si excipient);”.

4. La punctul 34, se propune expunerea literei g) in urmatoarea redactie:
,,g) copia etichetei produsului (in limba originala si cu traducere in limba
romana) din tara deorigine (tara de producere) sau tara in care suplimentul
alimentar este inregistrat/notificat;”.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.

Se acceptd.
Au fost operate modificarile.

Centrul de armonizare a
Legislatiei

(Aviz nr. 31/02-126-5042
din 12.03.2023)

Analiza comparativa a transpunerii dispozitiilor Directivei 2002/46/CE
Tn ceea ce priveste transpunerea Directivei 2002/46/CE, mentiondm cu
titlu general ca,proiectul national, reiesind din obiectul sau specific de
reglementare si scopul urmadrit, asigurd transpunerea selectiva a actului
UE, conform constatarilor de compatibilitate de mai jos. Totodata,
prevederile in vigoare ale HG nr. 538/2009 coroborate cu cele propuse
de proiectul national asigura in mare parte transpunerea completd a
actului UE, cu rezervele de compatibilitate partiald, expuse mai jos
referitoare la notiunea de “’suplimente alimentare” din art. 2, lit. (a) din
Directiva UE.

Obiectii de compatibilitate cu Directiva 2002/46/CE.

Atat proiectul national, cat si HG nr. 538/2009 nu au preluat notiunea de
»suplimente alimentare” de la art. 2, lit. (&) din Directiva 2002/46/CE.
Cu referire la notiunea respectivd, mentionam ca, Tabelul de
concordanta prevede cd, aceasta urmeaza a fi transpusa ulterior printr-un
proiect de modificare a Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor
care, la moment, prevede 0 notiune partial compatibild cu cea prevazuta
de Directiva 2002/46/CE. Totusi, in masura in care HG nr. 538/2009 este
dedicata exclusiv suplimentelor alimentare, dar si analizand practica de
transpunerea acestui act UE de citre statele membre UE precum Italia?,
Franta® sau Romania®, considerim necesar si oportun ca notiunea
respectiva sa fie definita in HG nr. 538/2009, prin introducerea
notiunii respective prin prezentul proiect de modificare.

Se accepta.

Au fost operate modificarile.

Notiunea de ,,suplimente alimentare” a
fost introdusa Tn pct.4 din HG nr.
538/20009.




Obiectii de tehnica legislativa

Pct. 1. 4) din proiectul de modificare prevede o noud nota de subsol
pentru Anexa nr. 1 la HGnr. 538/2009, care defineste termenul de acid
folic prevazut in lista anexei de vitamine si minerale care pot fi utilizate
la producerea suplimentelor alimentare, identicd notei prevazute de
Anexa | la Directiva 2002/46/CE. Astfel, potrivit notei ® la Anexa I din
Directiva, acidul folic este termenul inclus Tn Anexa | la Directiva
2008/100/CE (act UE abrogat prin Regulamentul (UE) nr. 1169/2011al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2011, iar
Anexa | la Directiva abrogata se regaseste la Anexa XIII din noul
Regulament), referinta care este preluata si in cadrul proiectului national.
In acest sens, se cere a fi revizuit pct. 1. 4) din proiectul national prin
substituirea referintei la actul UE prenotat cu referinta la actul national
care asigurd transpunerea acestei norme UE, in spetd, Anexa nr. 12 la
Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la
produsele alimentare.

Se accepta.

Au fost operate modificarile.

Pct.. 1. 4) din proiectul Hotararii
Guvernului a fost revizuit prin

substituirea referintei la anexa nr. 12 la
Legea nr. 279/2017 privind informarea
consumatorului cu privire la produsele
alimentare.

Totodata, prin prezentul proiect se impun a fi clarificate si alte aspecte
tehnice identificate in textul HG nr. 538/2009 in vigoare, dar care nu sunt
revizuite prin prezentul proiect de modificare, precum:

- preambulul HG nr. 538/2009 in vigoare, cat si pct. 4. la aceasta, fac
referintd la prevederile Legii nr. 78/2004 privind produsele alimentare,
act national abrogat de Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor.
Astfel, prevederile respective urmeazd a fi actualizate, facandu-se
trimitere la actul national in vigoare, cu indicarea expresa a articolului
de referinta;

Se acceptd.

Au fost operate modificarile.

In preambulul HG nr. 538/2009
prevederile Legii nr. 78/2004 privind
produsele alimentare a fost modificat cu
art.25 alin. (k) din Legea nr. 306/2018
privind siguranta alimentelor.

- delimitarea clara a vitaminelor de minerale prevazute la Anexa nr. 1
din Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare ,,Vitamine si
substante minerale care pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor
alimentare”.

Se accepta.

Au fost operate modificarile.

A fost completat cu Anexa nr.l la
Regulamentul sanitar privind
suplimentele alimentare din Directiva
2002/46/CE.

Obiectii privind clauza de armonizare

Reiesind din constatdrile expertizei de compatibilitate referitoare la
transpunerea Directivei 2002/46/CE, clauza de armonizare a Hotararii
Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind suplimentele alimentare, prevazuta la pct. 1. 1) din proiectul de
modificare, urmeaza a fi expusa in urmatoarea redactie:

Se acceptd.
Au fost operate modificarile.
Clauza de armonizare a fost modificata.




»~Prezenta Hotarare transpune partial Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 183 din 12 iulie 2002,
asa cum a fost modificatd ultima oara prin Regulamentul (UE) 2021/418
al Comisiei din 9 martie 2021.”

Totodata, potrivit cerintelor art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea 100/2017
cu privire la actele normative si pct. 30 din Regulamentul privind
armonizarea legislatieci Republicii Moldova cu legislatia Uniunii
Europene, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 1171/2018, si proiectul
national urmeaza sa fie completat cu o clauzd de armonizare, care se va
include dupa preambulul si clauza de adoptare a proiectului de act
normativ, expusa in redactia prevazuta supra.

®Preluarea notiunii de ,,suplimente alimentare” de la art. 2, lit. (a) din
Directiva 2002/46/CE, va permite substituireacalificativului ,, transpune
partial” in ,, transpune” pentru clauza de armonizare prevazuta la pct.
1. 1) din proiectul de modificare.

Obiectii privind Nota Informativa

Nota Informativa a proiectului national urmeaza a fi revizuita in vederea
respectdrii cerintelor stabilite Tn art. 30 din Legea 100/2017 privind
actele normative, respectiv, Compartimentul 3 ,Descrierea gradului
de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene” va fi completat cu
informatia privind gradul de transpunere a proiectului national
identificat prin prezenta Declaratie, precum si angajamentele asumate de
Republica Moldova in temeiul acordurilor bilaterale cu UE care au stat
la baza elaborarii proiectului national, si anume: prevederile Sectiunii
4 — ,Norme de sigurantda alimentara” la Anexa XXIV-B ,Lista
legislatiei uniunii care urmeazd a fi apropiatd de catre Republica
Moldova” din Acordul de Asociere Republica Moldova - Uniunea
Europeana, precum si mentiunea privind elaborarea Tabelului de
concordanta.

Se accepta.

Au fost operate modificarile.

Mentiunea cu privire la elaborarea
tabelului de concordanta a fost inclusa in
compartimentul 3 la nota informativa.

Ministerul Justitiei
(Aviz nr. 04/2-4022 din
16.05.2023)

Tn conformitate cu art. 31 alin. (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, proiectele actelor normative care au ca Sscop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene sunt

Se acceptdi
Au fost operate modificarile.




marcate pe prima pagina in coltul drept de sus cu sigla ,,UE” si contin
clauza de armonizare conform modelului aprobat de Guvern. Tinand cont
de prevederea legald enuntata, coltul drept de sus la proiectul hotérarii
Guvernului se va marca cu sigla ,,UE”.

La pct. 1:

1)  Cu referire la clauza de armonizare remarcam ca, potrivit pct. 30
din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.
1171/2018, pentru actul Uniunii Europene care a fost supus modificarilor,
in clauza de armonizare se indicd cele mai recente amendamente care
constituie obiect al transpunerii in legislatia nationala. Astfel, atragem
atentia ca Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare a fost modificata prin
Regulamentul (UE) 2021/418 al Comisiei din 9 martie 2021 de
modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste clorura de ribozid-nicotinamida si malatul
citrat de magneziu utilizate la fabricarea suplimentelor alimentelor si in
ceea ce priveste unitatile de masurd utilizate pentru cupru (Text cu
relevanta pentru SEE).

2)  In denumirea Directivei 2002/46/CE indicati la pct. 1 sbp. 1) din
proiectul hotararii Guvernului cuvantul ,,privind” se va substitui cu
cuvintele ,,referitoare 1a”, iar cuvintele ,,referitoare 1a” se vor substitui cu
cuvantul ,,privind” astfel cum este indicat in actul Uniunii Europene.

3) Lasbp. 2):

a)  Potrivit Dictionarului explicativ al limbii romane, sintagma
reprezinta o unitate semantico-sintactica stabila, formata dintr-un grup de
doud sau mai multe cuvinte intre care existd raporturi de subordonare.
Prin urmare, la pct. 1 sbp. 2), termenul ,,textul” se va substitui cu termenul
,sintagma”.

a)  InHotirarea Guvernului nr. 538/2009, textul ,, Legea nr. 78-XV din
18 martie 2004 privind produsele alimentare” este utilizat la o singura
formd gramaticald, prin urmare, la sbp. 2) din proiectul hotararii
Guvernului, cuvintele ,la orice formd gramaticald” si ,la forma
gramaticald corespunzdtoare” urmeaza a fi excluse.

4)  Lasbp. 3):

a) In conformitate cu pct. 12 sbp. 2) din Hotirarea Guvernului nr.

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se acceptd
Au fost operate modificarile.

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se accepti
Au fost operate modificarile.

Se accepta




1171/2018, la elaborarea proiectului de act normativ urmeaza a fi
respectatd terminologia legislatiei Uniunii Europene, utilizdndu-se
concepte si notiuni identice sau compatibile celor utilizate in legislatia
Uniunii Europene. Astfel, desi potrivit art. 2 lit. a) din Directiva
2002/46/CE prin ,,suplimente alimentare” se inteleg produsele alimentare
al caror scop este de a suplimenta regimul alimentar si care reprezinta
surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu efect nutritiv sau
fiziologic, singure sau in combinatie....”, prin proiect se propune
substituirea cu notiunea

,»substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decat nutrimentele”.
Prin urmare, propunem revizuirea notiunii enuntate prin prisma legislatiei
Uniuni Europene.

b) La cuprinsul care se propune la pct. 9 sbp. 2) si 3) din Regulamentul
sanitar privind suplimentele alimentare, se vor exclude cuvintele ,,din
prezentul Regulament” pentru a asigura conformitatea cu art. 55 alin. (4)
din Legea nr. 100/2017, ce prevede ci ,.In cazul in care se face trimitere
la 0 norma juridicd care este stabilitd in acelasi act normativ, pentru
evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la elementul structural sau
constitutiv respectiv, fard a se indica ca elementul respectiv face parte din
acelasi act normativ.” (obiectie valabild si la pct. 28, pct. 30 lit. 1), pct. 32,
33).

c) Lalit. d), textul ,,subpunctul 6)” va fi succedat de cuvintele ,,cu
urmatorul cuprins:”

d)  Tinand cont de prevederile pct. 28, in conformitate cu care agentul
economic responsabil de introducere pe piata a unui supliment alimentar,
care contine exclusiv vitamine si/sau minerale notificd Agentia Nationala
pentru Sdnatate Publica, la cuprinsul care se propune la pct. 27, cuvantul
,hotificare” va fi succedat de cuvintele ,la Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd”.

e) Lalit. f), textul ,,punctul 27” se va exclude ca fiind gresit, or, prin
proiect Regulamentul si nu punctul 27 se completeazi cu pct. 27 274
(obiectie similara si la pct. 31, 40). Totodata, enumerarea noilor pucte se
va efectua prin cratimi ,,punctele 27%- 274"

f) La cuprinsul care se propune la pct. 274, cuvintele ,,se aplici” vor
fi succedate de cuvintele ,,urmatoarele”, cu ajustarea ulterioara a textului,
iar la sbp.1) si 2) cuvintele ,,substanta” si ,,informatia” vor fi precedate de
cuvantul ,,daca”.

Au fost operate modificarile.

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se acceptd
Au fost operate modificarile.
Se acceptd
Au fost operate modificarile.

Se accepti

Au fost operate modificarile.

Se accepti
Au fost operate modificarile.




g) Este de mentionat ca, in Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor este utilizata notiunea ,,operator din domeniul alimentar”, iar
in proiectul hotdrarii Guvernului este utilizatd notiunea ,agent
economic”. In conformitate cu art. 54 alin. (1) lit. d) din Legea nr.
100/2017, aceleasi notiuni se exprimd numai prin aceeasi termini. Prin
urmare, propunem revizuirea notiunii ,agentul economic” (obiectie
valabila la pct. 28, 313, 402, 40°, Anexa nr.5).

h)  Cu referire la cele propuse la pct. 30 din Regulament:

- In conformitate cu art. 52 alin. (2) si (3) din Legea nr. 100/2017,
punctele, de regula, nu au denumire, sunt expuse farda utilizarea
cuvantului ,,punct” si se Insemneaza consecutiv cu numere ordinare,
exprimate prin cifre arabe, urmate de punct, incepdnd cu primul si
terminand cu ultimul, de la inceputul si pana la sfarsitul actului normativ.
Pentru interpretare corecta si aplicare comoda, punctele pot fi divizate in
subpuncte sau alineate. Subpunctele sunt insemnate cu numere ordinare,
exprimate prin cifre arabe, urmate de o paranteza, si se evidentiaza printr-
0 usoara retragere spre dreapta de la alinierea textului pe verticala.
Subpunctul poate contine diviziuni insemnate succesiv, de reguld, cu
litere latine mici urmate de o paranteza. Daca diviziunile punctului nu
sunt insemnate cu litere sau numere, alineatele se evidentiaza printr-0
usoard retragere spre dreapta de la alinierea textului pe verticala. Tinand
cont de prevederea legald enuntata, la pct. 30, subpunctele si diviziunile
se vor numerota corespunzitor (obiectie valabili si la pet. 31° si 34).

- La cuprinsul care se propune la lit. b), cuvantul ,firmei” se va
substitui cu cuvintele ,,agentului economic” (obiectie valabila si la pct. 34
lit. b); pct. 5 sbp. 2) din Anexa nr. 6 la Regulament).

- In conformitate cu art. 54 alin. (1) lit. i) si alin. (4) din Legea nr.
100/2017, exprimarea prin abrevieri a unor denumiri sau termeni se poate
face numai dupa explicarea acestora in text, la prima folosire. Daca este
necesara preluarea unor termeni si sintagme noi din alte limbi, se indica
si corespondentul acestora in limba roméana. Tinand cont de prevederea
legald enuntata, la lit. d) abrevierea ,,GMP” se va ajusta corespunzator
(obiectie valabila si la pct. 34 lit. d)).

) La lit. j), prin care Regulamentul se completeazi cu puncte 31%, 312,
313, cuvintele ,,care vor avea urmitorul cuprins” se vor substitui cu
cuvintele ,,cu urmatorul cuprins”.

j) La pct. 312 sbp. 4), propus la Regulament cuvintele ,criteriile

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se accepti
Au fost operate modificarile.

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se accepti
Au fost operate modificarile.

Se accepta




aferente” sunt ambigue, prin urmare, propunem reVizuirea acestora
(obiectie valabila si la pct. 38 sbp. 3)).

- La pct. 312 sbp. 5), denumirea actelor normative este gresiti, prin
urmare, cuvintele ,,de Guvern” se vor substitui cu cuvantul ,,Guvernului”,
la Hotararea Guvernului nr. 520/2010, cuvantul ,,privind” se va substitui
cu cuvintele ,,cu privire la”, iar la Hotararea Guvernului nr. 229/2013,
cuvintul ,,privind” se va substitui cu cuvantul ,,pentru”. Totodata, intru
asigurarea principiului coerentei, propunem ca referinta la Hotararea
Guvernului nr. 520/2010 sa fie indicatd dupa cuvintele ,,produsele
alimentare”, iar referinta la Hotararea Guvernului nr. 229/2013 sa fie
indicate dupa cuvintele ,,aditivi alimentari” (obiectie valabila si la pct. 38
sbp. 4)).

k)  Lapct. 31° din Regulament, cuvantul ,,urmitoarele” va fi succedat
de cuvantul ,,masuri”.

I)  Prevederile de la lit. 1) si m) se vor comasa, deoarece prevad
expunerea in redactie noud a doud puncte consecutive.

m) La pct. 34 lit. ), cuvantul ,,intim” se va substitui cu cuvantul
,direct” (obiectie valabild si la pct. 5 sbp. 6) din Anexa nr. 6 la
Regulament).

n)  Dispozitia de la lit. 0) se va diviza, deoarece nu vizeaza expunerea
in redactie noud a doua puncte consecutive.

0)  Suplimentar, intru corectitudinea redactarii, referinta la Ministerul
Sanatatii se va substitui cu referinta la ministrul sanatatii, or, in
conformitate cu prevederile art. 11 alin. (1) lit. k) din Legea nr. 98/2012
privind administratia publicd centrala de specialitate ministrul emite in
mod unipersonal ordine in limitele competentei sale.

p)  La cuprinsul care se propune la pct. 40%, cuvintele ,,in cazuri unor
informatii” nu se integreazd armonios in text, prin urmare, propunem
substituirea cu cuvintele ,,in cazul receptionarii unor informatii”.

q) In conformitate cu Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitdtii de Intreprinzator, actul permisiv poate avea
denumirea de aviz, certificat, etc. Prin urmare, la pct. 402, se va indica

Au fost operate modificarile.

Se accepta.
Au fost operate modificarile.

Se accepti.
Au fost operate modificarile.

Se accepta
Au fost operate modificarile

Se acceptd
Au fost operate modificarile.

Se accepta
Au fost operate modificarile.

Se acceptdi
Au fost operate modificarile.

Se accepta.
Prevederile pct.40? si 40° au fost
reformulate in conformitate cu Legea nr.




denumirea concreti a actului permisiv (obiectie valabila si la pct. 40°).

r)  Lacuprinsul care se propune la pct. 40* sbp. 3), cuvintul , falsului”
se va substitui cu cuvintele ,,informatiei false”.

s)  Lapct. 41, cuvintele ,,paginii web a” se vor substitui cu cuvintele
,,paginii web oficiale a”, in conformitate cu prevederile Regulamentului
cu privire la paginile oficiale ale autoritatilor administratiei publice in
reteaua Internet, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 188/2012.

5) Lasbp. 4):

a) Lalit. b), la referinta la ,,(tiamina)” se va utiliza termenul ,,textul”
si nu ,,cuvantul”. Se va retine ca cuvantul ,textul” se foloseste pentru
individualizarea unor cuvinte si cifre, cuvinte si semne de punctuatie,
cifre si semne de punctuatie, iar in celelalte cazuri, pentru formularea
dispozitiilor de modificare si completare, se utilizeaza termenii
,cuvantul”/,,cuvintele”, dupd caz, termenii ,.cifra”/,cifrele” (obiectie
valabila si la sbp. 4) lit. ¢), d), f)).

b) Lalit. e), cuvintele ,,Acid folic” vor fi precedate de cuvintele ,,.La
pozitia”, iar cuvantul ,,nota” se va substitui cu cuvantul ,indicele”
(obiectie valabila si la sbp. 5) lit. b) alineatul al patrulea si al saselea), or,
nota nu constituie element constitutiv al actului normativ potrivit art. 41
din Legea nr. 100/2017.

c) Lalit. g), cuvintele ,,in final” se vor exclude, or, completarea unui
text sau alineat, fard a specifica ordinea In care se insereaza cuvintele,
semnifica, conform regulii generale de tehnica legislativa, completarea
textului la sfarsitul acestuia.

d) Totodata, referitor la propunerea de la lit. g) semnalam ca
transpunerea prin tehnici de referintd/trimitere sunt disponibile doar
pentru statele membre ale Uniunii Europene. In cazul Republicii
Moldova, trimiterea poate fi facutd doar la actele normative nationale.
Pentru o tara asociata si candidata la aderarea Uniunii Europene aceasta
insd nu este o optiune. Din punct de vedere juridic, legislatia Uniunii
Europene este una strdina pentru persoanele din Republica Moldova si ei
nu sunt obligati s o cunoasca. In cazul cand se va opta pentru o astfel de
tehnica de transpunere, ulterior pot fi ridicate aspecte de
constitutionalitate. Mai mult, din punct de vedere practic, ar fi dificil si
chiar imposibil de desfasurat o activitate in Republica Moldova in cazul

160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator.
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in care un act normativ pe care trebuie sa-1 respecti nu ar fi publicat in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova. Prin urmare, se recomanda
evitarea in utilizare a acestor tehnici de armonizare in cazul Republicii
Moldova.

6) Lasbp.5):

a) La lit. a) alineatul intai, cuvantul ,.capitolul” se va substitui cu
cuvantul ,,coloana” (obiectie valabila si la lit. b)), cuvantul ,,punctul” se
va substitui cu cuvantul ,,pozitia” (obiectie valabila si la lit. b)), cuvantul
,pozitia” se va substitui cu textul ,litera ¢)”, cuvintele ,,se completeaza
cu pozitia” se vor substitui cu textul ,,se completeazd cu litera d) cu
urmatorul cuprins:”, textul ,,dupd pozitia (c)inozitol hexanicotinat
(inozitol hexaniacinat)” se va exclude, or, completarea unui text sau
alineat, fara a specifica ordinea in care se insereaza cuvintele, semnifica,
conform regulii generale de tehnicd legislativa, completarea textului la
sfarsitul acestuia (obiectie valabila si la lit. b) alineatul Intai, doi si sase).
b) La lit. a) alineatul trei, cuvantul ,,denumirea” se va substitui cu
,cuvintele” si ,,cuvantul”.

c) La lit. b) alineatele doi-opt, cuvantul ,,pozitia” se va substitui cu
termenul ,,cuvintele”.

d)  Modificarea care se propune la pct. 15 din Anexa nr. 2 la
Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare se va indica la un
singur alineat.

e) La lit. ¢), cuvintele ,,in final” se vor exclude ca fiind excedente,
textul ,,cu textul, dupd cum urmeaza:” se va substitui cu textul ,cu
urmatorul cuprins:” Reiterdm cd nota nu constituie element constitutiv al
actului normativ, prin urmare, cuvantul ,,Nota” se va exclude.

7) La sbp. 6), cuvantul ,corespunzator” se va exclude ca fiind
excedent.

8) Lasbp.7):

a)  Din parafa de aprobare, se vor exclude cuvintele ,,Dozele zilnice
maximale”.

b) in coloana ,Denumirea”, cuvéantul ,,Fluor” se va substitui cu
cuvantul ,,Fluorurd”, astfel cum este indicat in legislatia Uniunii
Europene.

c)  Potrivit proiectului, Dozele zilnice maximale de vitamine si
minerale au fost stabilite conform Autoritatii Europene pentru siguranta
Alimentelor (EFSA) si Grupului de experti privind vitaminele si
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mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din Anglia (EVM
UK), DZM din Bulgaria. Este de mentionat ca partea esentiala a
procesului de armonizare legislativa constd 1n transpunerea dispozitiilor
Uniunii Europene prin acte juridice nationale. Republica Moldova in
calitate de stat candidat la aderare, are obligatia de a transpune actele
juridice ale Uniunii Europene si chiar prevederile tratatelor constitutive
ale Uniunii Europene. Pentru tarile candidate la aderare, actele Uniunii
Europene neobligatorii reprezintd un izvor important de drept comunitar
care, la fel, necesita transpunere prin acte normative interne obligatorii.
Actele juridice de la art. 288 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene pot fi atribuite categoriilor de acte obligatorii (directivele,
regulamentele si deciziile) si neobligatorii (recomandarile si avizele).
Potrivit art. 44 alin. (3) din Legea nr. 100/2017, clauza de armonizare
indica tipul, numarul si denumirea oficiala a actelor Uniunii Europene
care se transpun in actul normativ, seria, numarul si data Jurnalului
Oficial al Uniunii Europene in care au fost publicate actele respective,
precum si masura in care acestea sunt transpuse. Tinadnd cont de
prevederea legala enuntata, clauza de armonizare din proiectul hotararii
Guvernului urmeaza a fi completata cu prevederi privind actul Uniunii
Europene din care se transpun dozele zilnice maximale de vitamine si
minerale.

d) Totodata, este necesar de a prezenta informatii care ar demonstra ca
dozele maximale zilnice de vitamine si minerale mai mari permise spre
utilizare in Uniunea Europeand sunt inofensive si nu vor prejudicia
sandtatea consumatorilor.

alimentare, conform actelor Uniunii
Europene.

Directiva 2002/46 prevede ca fiecare tara
stabileste ,,Cantititile maxime de
vitamine §i minerale prezente in
suplimentele alimentare, in ratia zilnica
de consum recomandatd de producator,
se stabilesc tindnd seama de urmatoarele:
(a) nivelurile superioare sigure de
vitamine si de minerale stabilite prin
evaluarea stiintificd a riscului pe baza
datelor stiintifice general acceptate,
tindind seama, dupa caz, de gradele
diferite de sensibilitate ale diferitelor
grupuri de consumatori;

(b) aportul de vitamine si minerale din
alte surse alimentare.”

Astfel, la etapa de elaborare a proiectului
HG au fost analizate si luate in
consideratie ca referinta datele despre
nivelurile maxime sigure determinate de
catre Autoritatea Europeand pentru
siguranta Alimentelor (EFSA), datele
Grupului de experti privind vitaminele si
mineralele al Agentiei pentru Standarde
Alimentare din Anglia (EVM UK) si
practica Bulgariei in stabilirea DZM.
Legislatia Uniunii Europene stabileste
cerinte sanitare generale, pe cand fiecare
tara stabileste la nivel national dozele
zilnice maximale necesare.
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Potrivit proiectului, Dozele zilnice
maximale de vitamine si minerale au fost
stabilite conform Autoritatii Europene
pentru siguranta Alimentelor si a
Grupului de experti privind vitaminele si




e) In Tabelul Dozelor zilnice maximale de vitamine si minerale
lipseste siliciu, care este indicat in directiva.

f)  Tinand cont ca Nota nu constituie element constitutiv al actului
normativ potrivit art. 41 din Legea nr. 100/2017, cuprinsul acestuia se va
numerota cu indice. Totodata, se va exclude asteriscul, deoarece nu este
caracteristic limbajului actelor normative.

9)  Textul ,,anexele nr. 5 si 6” se va substitui cu textul ,,anexele nr. 5 si
nr. 6”.

10) LaAnexanr. 5:

a) Lapct.5:

- Lasbp. 3), textul ,,anexa nr. 1 si anexa nr. 2” se va substitui cu textul
»anexele nr. 1 sinr. 2”.

- La sbp. 4), se vor exclude cuvintele ,,la Regulamentul mentionat
supra” pentru a asigura conformitatea cu art. 55 alin. (4) din Legea nr.
100/2017.

b) Lareferintala ,limba de stat”, mentionam ca potrivit pct.
124 din Hotararea Curtii Constitutionale nr. 36/2013 privind interpretarea
articolului 13 alin. (1) din Constitutie in corelatie cu Preambulul
Constitutiei si Declaratia de Independenta a Republicii Moldova, ,,Curtea
constata ca interpretarea coroboratd a Preambulului si a articolului 13 din
Constitutie este Tn sensul unicitatii limbii de stat, a carei denumire este
datd de norma primara imperativa din Declaratia de Independenta. Prin
urmare, Curtea considera ca prevederea continutd in Declaratia de
Independenta referitoare la limba romand ca limba de stat a Republicii
Moldova prevaleazd asupra prevederii referitoare la limba

mineralele al Agentiei pentru Standarde
Alimentare din Anglia si sunt doze
sigure si nu vor prejudicia sanatatea
consumatorilor.
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dozele zilnice maximale de vitamine si
minerale pentru RM.
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moldoveneasca continute in articolul 13 al Constitutiei”. Prin urmare, in
Anexa nr. 6, sintagma ,.limba de stat” se va substitui cu sintagma ,limba | Se acceptd

romana”. Au fost operate modificarile.
c) Din sintagma ,legislatiei in vigoare” se vor exclude cuvintele ,,in
vigoare” ca fiind inutile. Regula generala este cd referintele la actele
normative reprezintd referinte la legislatia in vigoare si doar pentru
exceptiile de la regula se va specifica daca este vorba despre legislatia | Se accepti

aplicabila la un anumit moment (obiectie valabila si la Anexa nr. 6). Au fost operate modificarile.
11) LaAnexanr.6:

a) Lapct. 1, cuvantul ,,fiziologic” va fi succedat de cuvintele ,,altele

decat nutrimentele”, In scopul ajustarii cu denumirea anexei. Se accepta

b)  Lapct. 5, prevederea de la alineatul intdi va avea urmatorul cuprins: | Au fost operate modificarile.
,,J. La cerere se anexeaza urmatoarele documente:”. Se accepta

3. La pct. 2, cuvantul ,,introducerii” se va substitui cu cuvantul | Au fost operate modificarile.
ninregistrarii”, astfel cum este indicat in Legea nr. 71/2007 cu privire la

registre.

Digitally signed by Gantea Lilia
Date: 2023.06.06 10:18:08 EEST
Secretar general Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

Lilia GANTEA




		2023-06-06T10:18:08+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




