Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de autorizare
pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare

Participantul la avizare

Industriei Alimentare

la clauza de armonizare prevazute la art. 31 si 44
din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, si in pct. 30, 31 si Anexa nr. 2 din
Regulamentul privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr.1171/2018, se
propune transferarea clauzei de armonizare din
proiectul Procedurii comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele
alimentare, in partea hotaratoare a proiectului prin
expunerea acesteia in urmatoarea
redactie:’Prezenta Hotarire de Guvern transpune
Regulamentul (UE) nr. 234/2011 al Comisiei din
10 martie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului de
instruire a unei proceduri comune de autorizare
pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L64 din 11 martie 2011, asa cum
a fost modificat ultima data prin Regulamentul de
punere 1n aplicare (UE) nr. 562/2012 al Comisiei
din 27 iunie 2012, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L168 din 28 iunie 2012.”

2. Pct. 3, necesita a fi adus in concordanta cu

Zl/z (expertizare)/consultare | Continutul obiectiei/Propuneri (recomandirii) Argumentarea autorului proiectului
publica
1. | Ministerul Economiei
2. | Ministerul Finantelor
Agentia Nationala pentru | Fara obiectii si propuneri
Siguranta Alimentelor
3. | Ministerul Agriculturii si | 1. Intru respectarea cerintelor obligatorii referitoare | Se acceptd.

A fost transferat clauza de armonizare din
proiectul Procedurii comune de autorizare
pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare
si aromele alimentare, in partea hotdratoare a
proiectului.

Se accepta.




denumirea anexe, prin substituirea cuvintelor
”prezentului Regulament” cu cuvintele ”prezentei
Proceduri

3. La pct. 5, textele subpunctelor 1), 2) si 3) se
expun la forma hotéarata (ca exemplu, cuvintele ~o
scrisoare redactata” vor fi substituite cu cuvintele
’scrisoarea intocmita”;

Propunerea este valabila pentru intreg textul
proiectului Procedurii.

4. Pct. 15, necesita a fi redactat dat fiind ca nu
indicd scopul cererii transmise ANSP (autorizarea,
includerea 1n lista nationald a produselor
mentionate).

5. Pct. 16 necesita a fi expus clar prin stabilirea
datei de la care curge termenul limitd de inaintare a
cererii (24 de luni).

6. La pct. 17:

in textul subpunctului 7) este necesara indicarea
concreta a actului normativ la care se face referinta;
norma propusa la subpunctul 12) necesita a fi
redactata pentru expunerea acesteia intr-un limbaj
simplu, clar si concis, pentru a se exclude orice
echivoc, astfel cum prevede art. 54 din Legea nr.
100/2017 cu privire la actele normative.

7. La pct. 28, primul alineat se propune a fi expus
in urmatoarea redactie:

28. Datele biologice si toxicologice mentionate la
pct. 27, subpunctul 9) al prezentei Proceduri, includ
urmatoarele domenii:” , mai departe dupa text.

8. La pct. 37, subpunctul 6) abrevierea "EFSA” se
va expune cu urmdtorul cuprins: ”Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA)”.
9. Propunem revizuirea denumirii Capitolului XI,
in contextul 1n care pct. 47 se referd la aviz si
continutul acestuia. Totodata, propunem redactarea
pct. 48 cu scopul specificarii informatiei solicitate
suplimentar.

Pct. 3, a fost adus 1n concordanta cu denumirea
anexe, prin substituirea cuvintelor ’prezentului
Regulament” cu cuvintele “prezentei Proceduri
Se accepta.

pct. 5, textele subpunctelor 1), 2) si 3) au fost
expuse la forma hotarata si intregul text al
proiectului Procedurii

Se accepta.
Pct. 15, a fost redactat

Se accepta.
Pct. 16 a fost expus clar.

Se accepta.

Lapct. 17:

in textul subpunctului 7) a fost indicat concret
actul normativ la care se face referinta;

norma propusa la subpunctul 12) a fost redactat
pentru expunerea acesteia intr-un limbaj
simplu.

Se accepta.

La pct. 28, primul alineat a fost expus in
urmatoarea redactie: 28. Datele biologice si
toxicologice mentionate la pct. 27, subpunctul
9) al prezentei Proceduri, includ urmatoarele
domenii:” , mai departe dupa text.

Se accepta.

La pct. 37, subpunctul 6) abrevierea "EFSA” s-
a expus cu urmatorul cuprins: ”Autoritatea
Europeana pentru Siguranta Alimentara
(EFSA)”

Se accepta.

A fost revizuit denumirea Capitolului XI, in
contextul in care pct. 47 se refera la aviz si




continutul acestuia. A fost redactat pct. 48

Ministerul Afacerilor
Externe si Integrarii
Europene

Lipsa de obiectii §i propuneri

Confederatia Nationald a
sindicatelor din Moldova

Fara obiectii si propuneri

Centrul de armonizare a
Legislatiei

Obiectii de compatibilitate cu Regulamentul (UE)
nr. 234/2011

Dupa cum a fost mentionat anterior, Regulamentul
(UE) nr. 234/2011 vine sa puna in aplicare
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1331/2008
referitoare la cererile de actualizare a listei
aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si
aromelor alimentare a caror comercializare este
autorizata in temeiul reglementarilor UE sectoriale.
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, la rindul sau,
completeaza cadrul de reglementare sectorial
pentru autorizarea substantelor mentionate supra,
stabilind procedura comuna de autorizare (etapele
procedurii de autorizare, termenele aferente
respectivelor etape, rolul partilor implicate, precum
si principiile care se aplici). In consecinti,
implementarea prevederilor Regulamentului (UE)
nr. 234/2011 transpuse in proiectul national

supus examindrii este conditionatd de existenta
reglementdrilor corespunzdtoare care stabilesc
procedura de autorizare/inregistrare propriu-zisa,
reglementari care sunt stabilite prin Regulamentul
(CE) nr. 1331/2008, transpunerea caruia este
obligatorie 1n contextul realizarii angajamentelor
asumate prin Acordul de asociere RM-UE (Anexa
XXIV-B, termenul de implementare a actului UE
fiind anul 2017).

Urmare a examinarii cadrului legislativ national in
domeniu, constatam ca anumite aspecte generale
privind procedura de inregistrare a aditivilor,
enzimelor si aromelor alimentare sunt

Se accepta.
A fost completat cu transpunerea
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008.




reglementate in Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor (art. 15 ,Inregistrarea
produselor alimentare noi” si art. 16 ,,Inregistrarea
si importul aditivilor alimentari, al enzimelor si al
aromelor”), care, insd, nu asigura transpunerea
integrald a Regulamentului (CE) nr. 1331/2008, dar
sunt compatibile cu unele prevederi ale acestuia
(art. 2 (1), art. 3 (1), art. 5, art. 7 (2) s1(3) si art.
11). In aceasti ordine de idei, considerdam necesara
revizuirea proiectului national prin prisma
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008, in sensul
completarii acestuia prin transpunerea prevederilor
relevante ale actului UE referitoare la procedura de
autorizare/inregistrare a aditivilor, enzimelor si
aromelor alimentare, care nu se regésesc in
legislatia nationala.

In contextul celor mentionate supra, dupa
revizuirea si completarea corespunzatoare a
proiectului de act normativ conform observatiilor
formulate, acesta, in mod obligatoriu, va fi
prezentat repetat Centrului de armonizare a
legislatiei pentru efectuarea expertizei de
compatibilitate, insotit de Nota informativa si
Tabelul de concordantd actualizate in modul
corespunzator.

I11. Respectarea mecanismului de armonizare
Observatii privind aspectele de tehnica legislativa
Titlul proiectului de act normativ nu corespunde
obiectului sdu de reglementare, intrucit

acesta se refera la cererile de actualizare a listei
nationale a aditivilor, enzimelor si aromelor
alimentare si nu reglementeaza procedura de
autorizare a substantelor mentionate. Mai mult,
remarcam ca potrivit Legii nr. 306/2018, aditivii,
enzimele si aromele alimentare sunt supuse
inregistrarii 1n listele nationale corespunzatoare si
nu fac obiect al autorizarii. Avind in vedere cele

Se accepta.
Titlul proiectului national a fost modificat si
expus 1n redactie noua.




mentionate, precum si in contextul observatiilor
formulate in pct. II referitor la necesitatea
transpunerii Regulamentului (CE) nr. 1331/2008,
titlul proiectului national va fi modificat si expus in
urmatoarea redactie: ,,Hotarirea Guvernului cu
privire la aprobarea Regulamentului privind
procedura de inregistrare si actualizare a listelor
nationale a aditivilor alimentari, enzimelor
alimentare si aromelor alimentare”.

In ceea ce priveste pct. 30, subpct. 6) din proiectul
national, constatim ca acesta face trimitere

la categoriile de alimente mentionate ,,in lista
Uniunii”, or potrivit pct. 22 din Hotarirea
Guvernului nr. 1171/2018 trimiterea la legislatia
UE nu reprezinta o metoda de transpunere,
referintele la actele UE 1n textul reglementarilor
nationale fiind admise doar in clauza de
armonizare. Astfel, referinta la lista Uniunii
urmeaza a fi exclusa si inlocuita prin referinta la
lista nationala a aditivilor alimentari.

IV. Concluzii

In urma expertizei de compatibilitate realizate,
constatdm cd, desi proiectul de act normativ
asigurd transpunerea integrala a Regulamentului
(UE) nr. 234/2014 referitoare la modalitatea de
actualizare a listelor nationale a aditivilor,
enzimelor si aromelor alimentare, acesta si-a atins
partial finalitatea propusa, intrucit nu asigura
transpunerea Regulamentului (CE) nr. 1331/2008,
care stabileste procedura de autorizare/inregistrare
propriu-zisa a substantelor in cauza. In consecinti,
proiectul Hotaririi de Guvern va fi revizuit conform
observatiilor formulate, iar proiectul definitivat
impreund cu documentele de insotire si Tabelul de
concordanta actualizat, prevazute la pct. 201 din
Hotarirea Guvernului nr. 610/2018 si, respectiv,
pct. 13 al Hotaririi Guvernului nr. 1171/2018, va fi

Se accepta.
Referinta la lista Uniunii a fost exclusa si
inlocuitd prin referinta la lista nationala.




remis Centrului de armonizare a legislatiei care se
va expune repetat asupra acestuia.

Centrul National
Anticoruptie

Grupul de lucru pentru
reglementarea activitagii
de intreprinzator

Ministerul Justitiei

La pct. 2 din proiectul hotaririi Guvernului se va
revizui textul ,intra in vigoare in termen de”,
deoarece actul normativ nu poate intra in vigoare la
diferite  momente in interiorul unei perioade.
Propunem utilizarea cuvintelor ,,la expirarea” in loc
de ,,in termen de”, urmata de perioada rezervata
pentru intrarea in vigoare a actului sau se va indica
exact data intrarii in vigoare.

In ceea ce tine de proiectul Procedurii comune,
acesta urmeaza a fi revazut integral prin prisma
conferirii unei claritatea si a unui caracter concis si
concret, intru instituirea unei coerente i
interconexiuni logice intre normele stipulate
(consecutivitatii solutiilor normative preconizate),
utilizarii unui limbaj simplu, clar si concis, precum
si intru stabilirea clara si previzibila a procedurii
comune de autorizare. Este inadmisibila plasarea in
text a unor stipuldri care ar genera interpretari
diferite si vor crea probleme la aplicarea acestora.
Astfel, odata ce unele puncte au fost preluate ad
litteram din actele Uniunii Europene, acestea
urmeaza a fi revizuite atat din punct de vedere al
raportarii la legislatia nationala, precum si din
punct de vedere al expunerii urmand a li se atribui
un caracter concis si concret (spre ex: pct. 6
cuvintele ,,s-ar putea sa nu fie necesare”, la pct. 7
sbp. 1) cuvintele ,,informatiile pot sa se limiteze”,
pct. 8 sbp. 1) lit. a) si lit. ¢) ,,nu ridica, in
conformitate cu dovezile stiintifice”, ,,inducerea in
eroare a consumatorului include, dar nu se

Se accepta

La pct. 2 din proiectul hotaririi Guvernului a
fost revizuit textul ,,intra in vigoare in termen
de”si modificat cu cuvintele ,,la expirarea”.

Se accepta
Textul a fost revazut integral si utilizat un
limbaj simplu, clar si concis.




limiteaza la,..”, pct. S5 si 17 ,informatii
administrative”, la pct. 17 si 21 se va revedea
abrevierea ,etc.” (in sensul obiectiei privind
caracterul concret al prevederilor actului normativ),
pct. 27 ,,in plus pe linga datele”, pct. 27, 30, 37- 39
si pct. 47 ,,dupa caz”, pct. 42 ,,caracterul adecvat”,
in denumirea Capitolului Il se va revedea
oportunitatea mentinerii  cuvintelor ,,Dispozitii
generale”.

Totodatd, sub aspectul obiectiei invocate mai sus
(claritatii si concretizarii normelor), se va revedea
pct. 1 si 2 (prin comasarea acestora) prin stabilirea
concreta a domeniului de aplicare a Procedurii de
autorizare.

La pct2 “act legislativ’ se va substitui cu
cuvintele ,act normativ”, intricat acceptiunea
termenului de act normativ este una mai larga si
include in interesul sau atat cadrul normativ cat si
legislativ. In aceasta ordine de idei, remarcam ca,
art. 6 din Legea nr. 100/2017, stabileste toate
categoriile de acte normative din care este
constituita legislatia Republicii Moldova.

La fel, pentru precizia actului normativ, la pct. 15
se va indica concret care cereri urmeaza a fi
transmise in adresa Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica (ANSP), iar la pct. 48 se va
preciza ce fel de informatii suplimentare si in ce
scop are dreptul sa le solicite ANSP.

La pct. 17 se va rectifica referinta la pct. 2 lit. a),
or, pct. 2 nu este constituit nici din subpunct si nici
litere. In aceasta ordine de idei, remarcam
necesitatea revizuiri corectitudinii referintelor pe
tot parcursul proiectului.

Redactia pct. 17 sbp. 13) se va revizui intru
evitarea tautologiei (cu precadere, textele ce
opereaza cu termenii ,tratament confidential” si
,informatii confidentiale”).

Se accepta

Capitolului 111 cu cuvintele ,,Dispozitii
generale”a fost revazut si modificat cu
” Autorizarea”

Se accepta
Pct. 1 si 2 a fost comasat prin stabilirea
concreta a domeniului de aplicare

Se accepta
La pct.2 cuvinteleact legislativ” a fost
substituit cu cuvintele ,,act normativ”

Se accepta
pct. 15 a fost completat cu cereri de actualizare
a listelor nationale

Se accepta
Textul a fost reformulat

Se accepta
Textul a fost revizuit corectitudinea referintelor
pe tot parcursul proiectului

Se accepta
Termenii au fost reformulat




Intru aplicarea corecta a prevederilor pct. 25 se vor | Se acceptd

dezvolta rigorile ,, principiilor de buna practica de | Termenii au fost corectat
laboratoare”.

Totodata, la structura proiectului, tinem sa
mentionam necesitatea conformarii acesteia la
cerintele stabilite in Legea nr. 100/2017 si
anume nu se permite capitolul sa fie alcatuit
dintr-un singur punct, dupa cum este cazul
Capitolului 1V si IX.

Ministru Viorica DUMBRAVEANU




