Tabelul de divergenţe cu argumentări 

a proiectului de modificare şi completare a proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la modificarea şi completarea 

 Hotărîrii Guvernului nr. 538 din 02 septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare

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

	1.
	Ministerul Economiei 
	La pct.2 se propune completarea pct.41 din Regulamentul sanitary cu un aliniat nou ”Ordinul de înregistrare a produsului termenului de 5 ani”. Poartă caracter primar, urmînd a fi reflectate în textul unei legi, întru evitarea inserării în actele normative subsidiare legii a unor norme cu caracter primar
	Se acceptă 

	A fost exclus. 



	2.
	Ministerul Finanţelor
	Fără obiecţii şi propuneri
	
	

	3.
	Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare
	Fără obiecţii şi propuneri

	
	

	4.
	Ministerul Afacerilor Externe şi Integrării Europene
	Se consideră necesară indicarea completă în Nota Informativă, dar și în clauza de armonizare din proiectul Hotărîrii Guvernului a titlului actului UE transpus după cum urmează:”Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei din 30 noiembrie 2009 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și al Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește listele de vitamine și minerale și formele sub care pot fi adăugate în produsele alimentare, inclusiv în suplimentele alimentare”, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JO) nr.L314/36 din 1.12.2009”
	Se respinge
	A fost redactat conform opiniei Centrului de armonizare a Legislaţiei.
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	Grupul de lucru pentru reglementarea activităţii de întreprinzător
	De a aviza pozitiv proiectul de hotărîre a Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare cu luarea în considerare a obiecţiilor expuse în opinia expertului.

Opinia expertului:

1. La secțiunea Definirea problemei - conform pct.10 al Metodologiei se va determina clar şi concis (într-o frază) problema şi/sau problemele care urmează să fie soluționate, precum şi cauzele care au dus la apariția acesteia.

La fel, pentru o mai bună înțelegere a aspectelor evocate de autori, considerăm oportună reliefarea tuturor problemelor conexe implementării Hotărîrii Guvernului nr.538 din 2 septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare, ceea ce va justifica necesitatea intervenţiei normative.  

2. La secțiunea Stabilirea obiectivelor – urmează a fi stabilite principalele obiective ale intervenţiei din partea statului, care sunt legate direct de problemă şi cauzele acesteia (obiectivele nu se stabilesc ca necesitatea de a întreprinde acțiuni sau ca necesitatea aprobării unei reglementări).
Or, autorii invocă drept obiectiv „neadmiterea plasării pe piaţă a suplimentelor alimentare, care nu corespund cerinţelor reglementărilor în domeniul alimentar aplicabile şi nu au fost admise în modul stabilit” fără a fi reliefate anumite date justificative, care ar demonstra oportunitatea intervenţiei normative. 
3. La secțiunea Identificarea opțiunilor - conform pct.10 spct.4) al Metodologiei urmează a se descrie pe cît de larg posibil opțiunea (intervenţia) recomandată, cu  identificarea şi expunerea întregului spectru de soluţii/drepturi/obligaţii ce se doresc să fie stabilite în cadrul intervenţiei propuse. 

Contrar celor menţionate autorii evocă, ca posibil dezavantaj „lipsa normelor legale pentru o reglementare mai eficientă şi specifică a suplimentelor alimentare” fără a reflecta acțiunile ce vor contribui nemijlocit la evitarea acestor constatări.

La fel, sunt lipsite de suport informațional inclusiv aserțiunile autorilor potrivit cărora aprobarea actului normativ elaborat „va continua procesul de asigurare a exportului şi importului de suplimente alimentare sigure”.

4. La secțiunea Analiza şi compararea opțiunilor – conform pct.10 spct.5) al Metodologiei, pentru fiecare opțiune analizată, se vor descrie principalele costuri şi beneficii. Descrierea va include un spectru cît mai larg de costuri şi beneficii confirmate prin dovezi şi presupuneri argumentate, inclusiv economice.
Costurile şi beneficiile se prezintă preponderent cuantificat. Pentru costurile şi beneficiile care nu pot fi cuantificate se vor include suplimentar explicații cu privire la cauza imposibilității cuantificării, acestea fiind analizate din punct de vedere calitativ.

La fel, se impune justificarea aserțiunilor reliefate de autori, potrivit cărora „aprobarea şi implementarea proiectului nu va genera costuri suplimentare suportate de către stat, din considerentul că, laboratoarele instituţiilor SSSSP sunt înzestrate cu tehnologiile necesare pentru determinarea inofensivității suplimentelor alimentare şi nu va avea impact negativ asupra sectorului privat şi nici nu va comporta cheltuieli suplimentare” care nu sunt însoţite de informaţii relevante.   

5. În ceea ce vizează Consultarea – se va explica succint cum s-a asigurat consultarea adecvată a părților, inclusiv se va oferi informaţia despre data şi locul publicării actului de analiză a impactului de reglementare, precum şi timpul oferit publicului pentru comentarii. La fel, se va expune succint poziția fiecărei entități consultate vizavi de documentul de analiză a impactului de reglementare şi/sau intervenţia propusă.

Urmare studierii AIR-ului prezentat, în virtutea prevederilor pct.11 al Metodologiei, conchidem că, aceasta poate fi avizată parțial pozitiv, fiind necesare unele îmbunătățiri pentru a corespunde cerințelor prevăzute de Metodologie, însă de principiu aceasta conține informaţia esențială în baza căreia ar putea fi identificată oportunitatea intervenţiei normative. 
6. Referitor la proiectul de act normativ- normele pct.41 privind stabilirea termenului de 5 ani, privind Ordinul de înregistrare a produsului, poartă caracter primar, urmînd a fi reflectate în textul unei legi, întru evitarea inserării în actele normative subsidiare legii a unor norme cu caracter primar.
	Se acceptă. 

Se acceptă
Se acceptă
Se acceptă 

Se acceptă
Se acceptă.


	A fost completat.
A fost completat.

A fost completat.

A fost completat.

A fost completat.

A fost exclus.
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	Centrul de armonizare a Legislaţiei
	Proiectul național nu a transpuns lista completă de substanțe vitaminice și minerale care pot fi folosite la fabricarea suplimentelor alimentare, statuate în Anexa II la Directiva 2002/46/CE, în măsura în care nu au fost luate în considerație toate modificările actului UE operate pînă la momentul actual. Astfel, de la momentul aprobării și pînă în prezent, Directiva 2002/46/CE a fost amendată începînd cu Directiva 2006/37/CE a Comisiei din 30 martie 2006 și pînă la ultima completare realizată prin Regulamentul (UE) 2015/414 al Comisiei din 12 martie 2015, or proiectul național transpune doar versiunea Anexei II la Directiva 2002/46/CE, astfel cum a fost modificată și completată prin Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei din 30 noiembrie 2009. 

În contextul celor expuse, se va completa lista formelor vitaminelor și substanțelor minerale din Anexa II la Regulamentul sanitar cu toate formele expuse în Anexa II la Directiva 2002/46/CE, precum acid (6S)-5-metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamină, fosfat feros de amoniu, EDTA feric de sodium, sulfat de sodium, sulfat de potasiu și drojdie îmbogățită cu crom.

Observații privind clauza de armonizare

În vederea asigurării uniformității clauzelor de armonizare și respectării cerințelor de formă privind acestea, impuse de Regulamentul privind mecanismul de armonizare a legislaţiei Republicii Moldova, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1345 din 24 noiembrie 2006, clauza de armonizare a Regulamentului sanitar va fi expusă în următoarea redacție: „Prezentul Regulament sanitar transpune Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 183 din 12 iulie 2002.”
Observații privind completarea Tabelului de concordanță

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

· Rubrica 1 a Tabelului se va completa cu titlul complet al actului UE transpus, fără a enumera actele modificatoare ale acestuia;

· În rubrica 3 a Tabelului se va indica gradul general de compatibilitate al proiectului național cu actul UE transpus;
· În rubrica 6 a Tabelului se va indica gradul de compatibilitate al prevederilor proiectului național cu prevederile actelor UE, pentru fiecare articol în parte, utilizîndu-se calificativele – „compatibil”, „parțial compatibil” sau „incompatibil”.

III. Concluzii

Avînd în vedere cele menționate, au fost formulate observații referitoare la asigurarea transpunerii corespunzătoare a prevederilor incomplete indicate la pct. II; în concluzie, apreciem că proiectul național și-a atins în mare parte finalitatea propusă.

	Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă
Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă


	A fost completat.

A fost redactat
A fost redactat

A fost redactat

A fost redactat
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