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Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr.

Aviz
la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative

Guvernul a examinat proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative, Tnaintat cu titlu de initiativa legislativa (nr. 161 din 28 aprilie 2022) de
catre domnul Vladimir Bolea, deputat in Parlament, si comunica urmatoarele.

Ca urmare a analizei notei informative si a proiectului propriu-zis,
mentionam ca interventia legislativa prevede modificarea Legii nr. 119/2018 cu
privire la medicamentele de uz veterinar si a capitolul 111 ,,Actele permisive care
se incadreaza in categoria certificatelor” din anexa nr.1 la Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator si se refera, in
principal, la perfectionarea cadrului legal privind procedura existenta de
inregistrare a medicamentelor de uz veterinar prin simplificarea cerintelor de
inregistrare fatd de medicamentele de uz veterinar Tnregistrate/autorizate in una
dintre tarile Spatiului Economic European sau de catre Agentia Europeana pentru
Medicamente, stabilirea unor prevederi stricte privind interdictia de administrare
a medicamentelor de uz veterinar cu efect antimicrobian, daca acestea urmeaza a
fi administrate cu scopul de a promova (stimula) cresterea animalelor, si
restrictionarea comertului electronic (distributia angro si cu amanuntul) cu
medicamente de uz veterinar care se elibercazd numai in baza prescriptiel
veterinare.

Totodata, ca urmare a analizei proiectului din punctul de vedere al
conceptului si al respectarii normelor de tehnica legislativa, se impun urmatoarele
obiectii si propuneri:

La art. I pct. 3, avand in vedere ca actul normativ urmeaza sa aiba un
caracter concret si concis, este inadmisibild plasarea in text a unor sintagme care
vor genera interpretari diferite si vor crea probleme la aplicarea acestora. Astfel,
consideram necesara revizuirea amendamentelor propuse la art. 5 alin. (1) prin
includerea unei norme 1n ceea ce tine de procedura de Iinregistrare a
medicamentului de uz veterinar pentru persoanele ce nu detin certificate de
inregistrare (pentru inregistrarea primard a medicamentului). La fel, prezinta
neclaritate modalitatea de constatare a faptului pierderii valabilitatii certificatului
de inregistrare prevazut la art. 11 alin. (13) (entitatea competenta, cazurile,
stoparea importului, producerii si lipsa produsului de piata timp de 3 ani sunt
momente diferite in timp).

La pct. 4, se propune expunerea alin. (7)-(14) de la art. 8 in redactie noua,
dar care dubleaza prevederile alin. (5)-(8) si (10) de la art. 5, astfel recomandam
abrogarea acestora.
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La fel, propunerea autorului de la art. 8 alin. (7) privind prezentarea
documentatiei de inregistrare a medicamentelor de uz veterinar in una dintre
limbile romana, rusa sau engleza se va reexamina prin prisma mai multor aspecte,
deoarece din prevederile propuse rezultia ca traducerea in limba roméana va fi
necesara doar in cazul prezentarii documentelor in alte limbi strdine decét cele
indicate in primul enunt. Astfel, se va tine cont daca personalul ale carei atributii
va fi Inregistrarea medicamentelor trebuie sa detind cunostinte in limbile propuse
(de exemplu, in cazul in care actele propriu-zise se vor prezenta doar n limba
engleza sau doar in limba rusa va avea capacitatea de a le intelege). Propunem ca
documentele prezentate in orice altd limba decat limba romana sa fie insotite de
traducerea 1n limba roméana a acestora.

La pct. 5, referitor la propunerea de modificare a art. 9 alin. (1) lit. n), dupa
cuvintele ,,copia documentului” este oportun de a introduce textul ,,autentificata
notarial, apostilata sau supralegalizata, dupa caz”, in conformitate cu Lista statelor
si modul de recunoastere a actelor oficiale, publicatd pe pagina web oficiald a
Ministerului Afacerilor Externe si Integrarii Europene.

La pct. 6, dat fiind faptul ca certificatul de Inregistrare nu are un termen
stabilit si pot interveni modificari ulterioare, sugeram la art. 11 alin. (12)
substituirea cuvintelor ,.termen nelimitat” cu cuvintele ,,termen nedeterminat”.

La pct. 12 si 20, cuvintele ,,se exclude” se vor substitui cu cuvintele ,,se
abroga”, or cuvintele ,,se exclude” se utilizeaza doar in cazul in care operatiunea
vizeaza anumite cuvinte, sintagme, propozitii.

La pct.17, prevederea privind efectuarea testelor de catre un laborator
acreditat desemnat, prevazuta la art. 28 alin. (6), este inadecvatd, deoarece
actualmente se desemneazd numai laboratoarele care desfdsoarda activitatea in
domeniul metrologiei. Astfel, potrivit art. 17 alin. 1) din Legea metrologiei
nr. 19/2016, ,persoanele juridice care efectueaza verificari metrologice ale
mijloacelor de masurare supuse controlului metrologic legal prin verificare
metrologica conform prevederilor prezentei legi sau care efectueaza masurari in
domeniile de interes public conform art. 12, cu exceptia autoritatilor abilitate prin
lege cu dreptul efectuarii acestor masurari, inainte de a desfasura aceste activitati,
sunt obligate sa obtind desemnarea de la autoritatea centrald de metrologie
conform documentelor normative aplicabile.” In cazul in care, totusi, este necesara
desemnarea laboratorului acreditat, trebuie sa fie indicat actul normativ in baza
caruia se efectueaza desemnarea si de indicat care este autoritatea de desemnare.

Dat fiind faptul ca este necesara verificarea tuturor medicamentelor de uz
veterinar fabricate, nu doar a celor imunologice, se propune completarea pct.17 cu
un alineat nou cu urmadtorul cuprins: ,, la alin. (5), cuvantul ,,imunologice” se
exclude”.

La fel, sub aspect redactional, consideram necesara revizuirea proiectului
prin prisma Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative. Tn acest mod, pe tot
parcursul textului termenul ,,sintagma” se va substitui cu ,,cuvintele” sau ,,textul”

Y:\004\ANUL 2022\HOTARARI\14667\redactat-14667-ro.docx



5

(in cazul modificarii unor cifre/semne si cuvintele), iar cuvintele ,,mai departe
dupa text” se vor exclude, fiind excedente.

Totodata, anumite sintagme din textul modelului certificatului de
inregistrare, prevazut in anexa nr. 1 la Legea nr. 119/2018 cu privire la
medicamentele de uz veterinar, urmeaza a fi modificate, deoarece, ca urmare a
sedintelor Comisiei medicamentelor de uz veterinar, se intocmesc procese- verbale
si decizii. Astfel, cuvintele ,;si a raportului de evaluare” si ,,and the evaluation
report’” urmeaza sa fie substituite cu sintagma ,,si a deciziei Comisiei” si, respectiv,
cu ,,and Comision decision”.

La Art. 1l

La punctul 6 coloana sase, se propune substituirea cuvintelor ,, Termen
nelimitat” cu cuvintele ,,Termen nedeterminat™, ca urmare a introducerii aceluiasi
termen n Legea nr. 119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar.

La art. 111

Se va tine cont ca, potrivit art. 56 alin. (1) din Legea nr. 100/2017 cu privire
la actele normative, actele normative intra in vigoare peste o lund de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova sau la data indicata in textul
actului normativ, care nu poate fi anterioara datei publicarii. Totodata, alin. (3) al
acestui articol dispune ca: ,,Intrarea in vigoare a actelor normative poate fi stabilita
pentru o altd datd doar in cazul in care se urmareste protectia drepturilor si
libertdtilor fundamentale ale omului, realizarea angajamentelor internationale ale
Republicii  Moldova, conformarea cadrului normativ hotararilor Curtii
Constitutionale, eliminarea unor lacune din legislatie sau contradictii intre actele
normative ori daca exista alte circumstante obiective.” Astfel, intrarea In vigoare
a actului normativ la data publicarii trebuie sa fie argumentata in nota informativa.

Tindnd cont de importanta proiectului propus pentru sustinerea sectorului
agricol, Guvernul avizeaza pozitiv proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative cu luarea in considerare a obiectiilor si propunerilor expuse supra.
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