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la proiectul de lege cu privire la medicamentele de uz veterinar
(nr.128 din 27.04.2017)

Directia generald juridicd a examinat proiectul de lege cu privire la
medicamentele de uz veterinar, si in conformitate cu art.54 din Regulamentul
Parlamentului si prevederile Legii nr.780-XV din 27.12.2001 privind actele
legislative, expunem urmatoarele.

I. Obiectii generale si concordanta proiectului cu prevederile legale

1. Proiectul de lege este inaintat cu titlul de initiativa legislativd de catre
Guvern, fapt ce corespunde art.73 din Constitutie si art.47 din Regulamentul
Parlamentului.

2. Prezentul proiect de lege are ca obiect de reglementare adoptarea unei legi
integrale in scopul transpunerii unor directive europene si reglementarii
procedurilor de inregistrare, fabricare, import, depozitare, distributie §i
reglementarea unor aspecte de comercializare a medicamentelor de uz veterinar.
Potrivit clauzei de adoptare a proiectulut de lege, se transpune:

- Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui Cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (transpunere partiald);

- Directiva 2006/130/CE a Comisiei din 11 decembrie 2006 de punere in
aplicare a Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea
ce priveste stabilirea criteriilor privind derogarea de la cerinta unei prescriptii
veterinare pentru anumite produse medicamentoase veterinare destinate animalelor
de la care se obtin produse alimentare (transpunere integrald);

- Regulamentul (CE) nr.540/95 al Comisiei din 10 martie 1995 de stabilire a
procedurilor de comunicare a reactiilor adverse nealsteptate suspectate care nu sunt




grave, care apar fie in Comunitate, fie Intr-o tard tertd, la produsele
medicamentoase de uz uman sau veterinar autorizate in conformitate cu dispozitiile
din Regulamentul (CEE) nr.2309/93 al Consiliului (transpunere integrald);

- Regulamentul (CE) nr.1662/95 al Comisiei din 7 iulie 1995 de stabilire a
anumitor dispozi{ii de punere in aplicare a procedurilor comunitare de elaborare a
deciziei cu privire la autorizatiile de comercializare a produselor de uz uman sau
veterinar.

3. Potrivit art.20 din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind actele
legislative, nota informativa a proiectului de lege trebuie sa includa referintele la
proiectului de act legislativ cu reglementdrile in cauzd, precum si fundamentarea
economico-financiard in cazul in care realizarea noilor reglementari necesitd
cheltuieli financiare §i de altd natura.

De asemenea, conform prevederilor art. 13 din Legea nr.235-XVI din
20.07.2006 cu privire la principiille de bazd de reglementare a activitatii de
intreprinzator — este necesard ,,analiza impactului de reglementare, care reprezintd
argumentarea, in baza evaluarii costurilor §i beneficiilor, necesitdtii adoptirii
actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra activitdtii de
intreprinzator”, fiind prevazut expres cd — ,actul de analizd a impactului de
reglementare este parte integrantd a notei informative a proiectului de act
normativ’”’.

Atentionam ci, In clauza de adoptare a proiectului de lege este mentionat ca,
se ptranspune partial” Directiva 2001/82/CE, insd In nota informativa a
proiectului este specificat cd prevederile proiectului de lege ,asigura
transpunerea Directivei 2001/82/CE”. Totodatd, analizand textul proiectului de
lege constatim ca existd mai multe divergente intre prevederile proiectului de lege
si prevederile Directivei 2001/82/CE, iar nota informativa a proiectului de lege nu
contine informatii referitoare la prevederile din directiva care sunt transpuse si a
caror transpunere este amanatd. Astfel, nu este clard intentia autorilor proiectului
de lege si in ce masurd neconcordantele existente intre textul proiectului de lege si
prevederile actelor europene enumerate au fost analizate de autorii proiectului de
lege. Totodata, nota informativa a proiectului de lege doar mentioneaza ca a fost
elaboratd Analiza impactului de reglementare, fard ca aceasta sa fie anexatd la
proiectul de lege.

in aceste conditii, constatim ca la intocmirea notei informative a proiectului
de lege au fost incdlcate atdt prevederile art.20 din Legea nr.780/2001, cat si
prevederile art.13 din Legea nr.235/2006.




4, Conform Nomenclatorului actelor permisive eliberate de autorititile
emitente persoanelor fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de
intreprinzdtor, adoptat prin Legea nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitdtii de intreprinzator, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare (pct.8 si pct.9) este autoritatea emitentd pentru:

- Certificatul de inregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar pentru
produse autohtone (expertizarea, recenzarea si examinarea dosarelor farmacologice
preclinice, toxicologice, farmacologice clinice si farmaceutice, a prescriptiilor
tehnice, a documentatiei de aplicare si a programelor de testari),

- Certificatul de inregistrare a produsului farmaceutic de uz veterinar pentru
produse de import (expertizarea, recenzarea si examinarea dosarelor farmacologice
preclinice, toxicologice, farmacologice clinice si farmaceutice, a prescriptiilor
tehnice, a documentatiei de aplicare st a programelor de testari).

Totodatd, potrivit Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare (pct.5 subpct.1 lit.f) si lit.v) si
subpct.2, pct.6 subpct.14), adoptat prin Hotarirea Guvernului nr.793 din
02.12.2009, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare are functia de a
elabora, monitoriza si evalua politicile publice in domeniul sigurantei
alimentelor si medicinii veterinare, elaboreazd reglementari tehnice si norme
sanitar-veterinare, inclusiv armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene in domeniile mentionate.

In acest context, atentionam ci proiectul de lege nu contine reglementari
referitoare la atributiile Ministerului in domeniul reglementirii unor aspecte ce {in
de medicamentele de uz veterinar. Astfel, conform prevederilor proiectului,
atributiile in domeniul medicamentelor de uz veterinar sunt distribuite intre
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si Comisia medicamentelor
veterinare (a cérui statut nu este reglementat cu exactitate in proiect).

Tindnd cont de atributiile Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare,
statuate in Hotdrdrea Guvernului nr.793/2009, consideram necesar ca: lista
substantelor active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie
de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animala (art.4
alin.(4) din proiectul de lege), lista medicamentelor de uz veterinar homeopate ce
se elibereazd pe baza de prescriptie veterinard (art.7 alin.(4) din proiect); regulile
de bund practicd in clinica (art. 14 alin.(1) din proiect); lista medicamentelor de uz
veterinar ce pot fi eliberate fara prescriptie veterinard (art.24 alin.(6) din proiect)
- sa fie aprobate prin ordinul Ministerului. Or, in alte conditii, Agentia este singura
institutie abilitatd cu functia de autorizare, reglementare, control si sanctionare a




agentilor economici care vor activa in domeniul medicamentelor de uz veterinar,
fapt ce poate genera abuzuri din partea Agentiei.

5. La art.2 din proiectul de lege este datd notiunea ,, Comisia medicamentelor
veterinare "’ (organ colegial decizional, fard personalitate juridicd, instituit prin
ordinul Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, responsabil pentru
procesul de expertiza, omologare si inregistrare a medicamentelor de uz veterinar).
Totodata, la art.20 alin.(2) din proiectul de lege este prevazut cd , Statutul,
componenta, modul de remunerare si regulamentul de organizare §i functionare
ale Comisiei medicamentelor veterinare se aprobd de Guvern”.

Atentionam cé, prevederile enuntate au un caracter contradictoriu si incalca
principiile legiferarii, statuate la art.4 din Legea nr.780/2001. Or, din actualele
prevederi ale proiectului, nu este clar daca ,, Comisia medicamentelor veterinare”
este un organ colegial decizional subordonat Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor sau daca aceastd Comisie va avea un statut juridic distinct si se va
subordona institutional Guvernului.

Totodatd, mentiondm ca atributiile Comisiei medicamentelor veterinare,
statuate la art.20 din proiect, sunt improprii pentru un organ colegial decizional
fara personalitate juridica, o parte din acestea dubldndu-se cu atributiile Agentiei,
statuate la art.8 din proiectul de lege. Astfel, este necesar ca art.8 si art.20 din
proiectul de lege sa fie revizuite, in sensul delimitérit competentelor referitoare la
solutionarea contestagiilor, intocmirea raportului de evaluare, tinerea si revizuirea
Registrului de stat al medicamentelor de uz veterinar.

6. Potrivit pct.2 din Directiva 2001/82/CE — ,,obiectivul esential al normelor
ce reglementeazd productia si distributia produselor medicamentoase veterinare
trebute sa fie protectia sanatdfii publice”. De asemenea, potrivit art.6 alin.(1) din
Directiva mentionatd, un medicament veterinar poate face obiectul unei autorizatii
de introducere pe piata (certificatul de inregistrare), pentru a fi administrat
animalelor folosite ca sursa de alimente, dacad substantele active farmacologice pe
care le contine figureaza in anexele I, Il sau IIl la Regulamentul (CEE)
nr.2377/90, limitele respective fiind impuse pentru garantarea siguranfei si
inofensivitatea produselor de origine animala folosite ca sursa de hrana.

Totodata, la art.4 alin.(4) din proiectul de lege este prevazut cid, Agentia
Nationala pentru Sigurania Alimentelor va adopta, prin ,ordinul directorului
general al Agentiei”, lista substantelor active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de
origine animald. De asemenea, se propune ca ordinul respectiv si fie plasat pe site-
ul oficial al Agentiei si revizuit anual de aceasta.




Atentionam ca, din continutul prevederilor art.4 din proiectul de lege nu este
clar in ce masurda ordinul Agentiei va asigura transpunerea Regulamentul (CEE)
nr.2377/90, intru respectarea prevederilor Directivei 2001/82/CE, dar nici nu este
clar de care criterii se va tine cont la elaborarea si actualizarea listei substantelor
active din punct de vedere farmacologic si limitele reziduale maxime admise,
incélcindu-se, astfel, principiul previzibilitafii reglementérii in activitatea de
intreprinzator statuat la art.4 lit.a) din Legea nr.235/2006.

De asemenea, menfionam cé ,,ordinul directorului general al Agentiei” prin
care va fi adoptata lista substantelor active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de
origine animald, este un act cu caracter normativ, in corespundere cu art.2 din
Legea nr.317-XV din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale
altor autoritafi ale administragiei publice centrale si locale. lar, potrivit art.9 alin.(2)
din Legea din Legea nr.235/2006 — ,, actele normative se inscriu in Registrul de
stat al actelor juridice (in continuare — registru) dupd publicarea lor in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, conform legisiatiei. Registrul este tinut de
Ministerul Justitiei”.

Astfel, constatam ci, simpla publicare a ordinului pe site-ul Agentiei nu este
suficientd pentru a asigura transparenta reglementérii, asa cum prevede art.9 din
Legea nr.235/2006, fiind necesar ca actul prin care va fi aprobaté lista substangelor
active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor in functie de limitele
reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald, sa fie publicat in
Monitorul Oficial si inscrisd in Registrul de stat al actelor juridice.

In acest context, tindnd cont de recomandarile pct.4 din prezentul Aviz,
considerdim ci lista substantelor active trebuie sd fie aprobatd prin ordinul
Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare. Obiectia este valabila si pentru
art.7 alin.(4), art.14 alin.(1) si art.24 alin.(6) din proiectul de lege.

7. Potrivit art.2 din Legea nr.221-XVI din 19.10.2007 privind activitatea
sanitar-veterinara, autorizatia sanitar-veterinard este documentul oficial, emis de
autoritatea sanitar-veterinard competentd, care atestd respectarea cerintelor
sanitar-veterinare in institutiile §i intreprinderile supuse supravegherii sanitar-
veterinare. Totodatd, conform Nomenclatorului actelor permisive eliberate de
autoritatile emitente pentru persoanele fizice, adoptat prin Legea nr.160/2011,
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare (pct.1) este autoritatea emitentd
pentru autorizatia sanitar-veterinard de functionare.

Laart.5, art.15, art.23, art.24 si art.25 din proiectul de lege, este specificat ca,
pentru obtinerea certificatului de inregistrare, a certificatului privind examinarea
si evaluarea fluxului tehnologic de fabricare a produsului veterinar §i intocmirea




raportului corespunzdator sau a dreptului de distributie angro, dreptul de
distributie cu amdnuntul — este necesar ca persoana sa fie detindtorul unei
autorizatii sanitar-veterinare de functionare obtinutd conform prevederilor art. 18
din Legea nr.221-XVI din 19 octombrie 2007 privind activitatea sanitar-
veterinara.

Atentiondm ca, art.18 din Legea nr.221/2007 prevede — “autorizarea sanitar-
veterinard a obiectivelor agentilor economici”, iar conditiile privind eliberarea
autorizatiei sanitar-veterinare de functionare” sunt statuate la art.18' din Legea
nr.221/2007. in aceste conditii, nu este clar, daca autorii proiectului se refera la
autorizarea sanitar-veterinara a obiectivelor agentilor economici (ficandu-se
trimitere la art.18 din Legea nr.221/2007) sau in textul proiectului de lege este
necesar si se fac trimitere la art.18' din Legea nr.221/2007.

| Totodata, la art.16 alin.(1) lit.b) din proiectul de lege este utilizatd sintagma
”in baza autorizatiei sanitar-veterinare de functionare eliberatd de citre Agentie”.
Tinand cont de actualele prevederi ale anexei Legii nr.160/2011, nu este clar daca
in aceastd lege vor fi operate modificari/completari necesare, intru aducerea in
concordanta cu prevederile proiectului de lege, prin aceasta incdlcandu-se
prevederile art.47 alin.(7) din Regulamentul Parlamentului, or, articolul mentionat
prevede cd "dacd pentru executarea actului legislativ care se adoptd este necesard
elaborarea altor acte legislative sau normative, se anexeazd lista acestora si/sau,
dupd caz, §i proiectele lor”,

De asemenea, atentiondm c& in textul proiectului de lege se opereazd cu
sintagma “autorizatia mentionatd in art.15” (la art.16 si art.28 alin. (13) din
proiect). Mentiondm cd, nu este explicita intentia autorilor proiectului, or, la art.15
din proiect este specificatd “autorizatiei sanitar-veterinare de functionare” $i
“certificatului privind examinarea §i evaluarea fluxului tehnologic de fabricare a
produsului  veterinar si intocmirea raportului corespunzdtor”. Totodata,
modalitatea de suspendare a autorizatiei sanitar-veterinare de functionare este
statuata la art.18% din Legea nr.221/2007. Astfel, sintagma ,,Agentia suspendi sau
retrage autorizatia mentionatd la art.15,, de la art.28 alin.(13) nu este clar la ce se
referd. Totusi, dacad autorii proiectului se referd la suspendarea “certificatului
privind examinarea si evaluarea fluxului tehnologic de fabricare a produsului
veterinar si intocmirea raportului corespunzdtor” prevazut la art.15 alin.(3) din
proiectul de lege, este necesar sd fie concretizat acest lucru, Intru respectarea
prevederilor art.4 si art.19 din Legea nr.780/2001.

8. Proiectul de lege contine mai multe prevederi divergente comparativ cu
prevederile Directivei 2001/82/CE, iar in lipsa unor informatii in nota informativa
a proiectului de lege nu este clar In ce masurd divergentele respective au fost




analizate de autor si de ce a fost aleasd anume varianta propusa in proiectul de
lege. Astfel, eviden{iem urmatoarele aspecte, ce necesitd a fi luate in consideratie
la analiza proiectului de lege:

a. Directiva 2001/82/CE prevede céa, pentru introducerea pe piatd a unui
medicament veterinar trebuie si fie acordati o autorizatie de introducere pe
piata, pentru fabricatia si importul medicamentului veterinar se acorda autorizatia
de fabricatie, iar pentru distribuirea angro a produselor medicamentoase
veterinare se acordd autorizatia de distributie. Totodatd, se precizeazd ca -
autorizatia de fabricatie este necesard si dacid produsele medicamentoase obtinute
sunt destinate exportului (art.44 alin.(1) din Directiva).

in proiectul de lege, la art.2, se opereazi cu notiunea de certificat de
inregistrare, totodatd definindu-se notiunea de inregistrarea medicamentelor de
uz veterinar ca fiind , procesul de expertiza, omologare si eliberare a
certificatului de inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar, in urma cdrui
fapt se permite comercializarea, producerea, importul/exportul si utilizarea in
practica medicald a acestor produse”. Reiesind din notiunea dati, s-ar parea ca
obtinerea unui certificat de inregistrare pentru medicamentul de uz veterinar este
suficient pentru toate operatiunile: comercializarea, producerea (fabricare),
importul/exportul si utilizarea in practica medicala.

Totusi, la art.15 alin.(3) din proiectul de lege este prevédzut ci dreptul de
fabricatie/import a medicamentului de uz veterinar se acorda in baza certificatului
privind examinarea si evaluarea fluxului tehnologic de fabricare a produsului
de uz veterinar si intocmirea raportului corespunzitor, care pare sa fie
echivalentul ,,autorizatiei de fabricatie” reglementata de Directiva 2001/82/CE.

In acest context, este necesar sd fie definit cu exactitate notiunea de
ncertificat de inregistrare” si cea de ,inregistrare a medicamentelor de uz
veterinar”. De asemenea, intru respectarea prevederilor art.45 - art.48 din
Directiva 2001/82/CE, necesitda sd fie prevdzutd procedura simplificata de
modificare a certificatului (echivalentul autorizatiei de fabricatie) respectiv. Or,
conform art.48 din Directiva mentionatd — ,,daca titularul unei autorizatii de
fabricatie solicitd o modificare a datelor mentionate la articolul 45 primul alineat
literele (a) si (b), termenul necesar pentru procedura aferenta cererii respective nu
depdseste 30 de zile. In cazuri exceptionale, termenul mentionat poate fi prelungit
la 90 de zile”, pe cdnd In Anexa nr. 2 la proiectul de lege este statuat expres ca -
,,orice modificare a compozitiei produsului, formei de prezentare sau a procesului
de fabricatie impune obtinerea unui nou certificat”.

b. La art.4 alin.(6)-(8) din proiectul de lege, este specificatd procedura de
tratare a animalelor de catre medicul veterinar (in cazuri exceptionale), atunci cand




nu existd un medicament veterinar inregistrat in Republica Moldova pentru boala
sau afectiunea respectiva.

Atentiondm cd, Directiva 2001/82/CE permite in astfel de cazuri utilizarea -
unui medicament veterinar autorizat intr-un alt stat membru in conformitate cu
prezenta directivd pentru a fi folosit la aceeasi specie sau la o altd specie folositd
ca sursa de alimente, pentru afectiunea in cauzda sau pentru alte afectiuni (art.10
alin.(1) lit.b) si art.11 alin.(1) lit.b) din Directiva), iar daci un astfel de medicament
nu existd, se recurge la utilizarea unui medicament veterinar preparat
extemporaneu de citre o persoand autorizata in acest sens prin legislatia interna,
conform conditiilor din reteta veterinard. O astfel de prevedere nu se regiseste la
art.4 alin.(6) din proiectul de lege, dar consideram ci este necesara.

Totodata, Directiva 2001/82/CE face distinctie intre animalele folosite ca
sursd de alimente si animalele care nu sunt folosite ca surse de alimente. lar la
art.11 alin.(2) din Directiva este specificat expres cd, pentru animalele folosite ca
sursd de hrand — se permite utilizarea unui medicament veterinar autorizat pentru
alta specie/altd afectiune, un medicament de uz uman sau un medicament autorizat
conform rigorilor directivei, in alt stat membru, ori folosirea unui medicament
veterinar preparat extemporaneu — ,.cu conditia ca substantele active din punct de
vedere farmacologic incluse in medicament sd fie enumerate in anexa I, Il sau II1
la Regulamentul (CEE) nr. 2377/90 si ca medicul veterinar sd precizeze o
perioadd de asteptare adecvatd”. Insa, in proiectul de lege la art.4 alin.(7) este
specificatd doar conditia ca, medicul veterinar s specifice o perioada de asteptare.

c. La art.18 alin.(3) din proiectul de lege sunt prevazute cerintele necesare
fatd de ,,persoana calificatd”. Atentiondm c&, art.53 din Directiva 2001/82/CE
statueazd cerinfele minime pentru ,,persoana calificatd”, dar si prevede un spectru
mai larg de pregitire a acesteia. Astfel, dacd la art.18 din proiect este mentionat ca
diploma de calificare se acorda , la incheierea unui curs universitar in domeniu
Jarmaceuticii sau medicinei veterinare”, iar conform art.53 alin.(2) din Directiva
mentionatd — persoana calificatd posedd o diplomd, certificat sau alte documente
doveditoare pentru calificdrile oficiale, acordate la absolvirea cursurilor unei
universitati sau a unor cursuri recunoscute ca echivalente de cdtre statul membru
in cauzd, care sa dureze o perioadd de cel putin patru ani de studii teoretice si
practice in una dintre urmdatoarele discipline stiintifice: farmacie, medicind,
medicind veterinard, chimie, chimie si tehnologie farmaceuticd, biologie.

d. Potrivit art.21 alin.(1) din proiectul de lege, informatiile de pe ambalajul
medicamentelor trebuie sd fie ,,inscrise cu caractere stantate”. Atenfionim ca,
autorii proiectului nu explicd de ce este necesard o astfel de prevedere, daca o
astfel de cerintd nu se regaseste in legislatia comunitara. De asemenea, nu este clar




dacd o astfel de cerintd va duce sau nu la cresterea costurilor de ambalare a
medicamentelor de uz veterinar, nota informativd a proiectului nu contine
explicatii referitoare la cerinta data.

Totodata, potrivit art.58 alin.(1) din Directiva 2001/82/CE - ,,autoritatea
competentd aproba ambalajul direct si ambalajul exterior al medicamentelor
veterinare”, prevedere ce nu se regaseste in proiectul de lege.

9. La art.10 si art.11 din Legea nr.160/2001, sunt statuate conditiile si
circumstantele privind suspendarea actului permisiv si retragerea actului permisiv,
fiind reglementate ca proceduri distincte. Astfel, actul permisiv poate fi retras in
conditiile statuate la art.11 din Legea nr.160/2011, inclusiv pentru neinldturarea
circumstantelor care au dus la suspendarea valabilitdtii actului permisiv.

In acest context, atentiondm ci in textul proiectului de lege este utilizata
sintagma “Agentia suspendd sau retrage” certificatul de inregistrare/actul permisiv
emis (art.22 alin.(2), art.27 alin.(9), art.28 alin.(12) si alin.(13) din proiectul de
lege), pentru unele si aceleasi criterii. Consideram ca, intru respectarea
prevederilor Legii nr.160/2011 si intru evitarea aplicarii abuzive a prevederilor
legle, este necesar sa fie enumerate separat si exhaustiv situatiile cdnd Agentia are
dreptul s& "suspende” actul permisiv si situatiile in care actul permisiv se ’retrage”.

II. Obiectii de redactare si tehnica legislativa

10. Potrivit art.4 alin.(3) din Legea nr.780/2001, la elaborarea, adoptarea si
aplicarea actului legislativ trebuie sd fi respectate urmdtoarele principii:
oportunitdtii, coerentei, consecventei si echilibrului intre reglementarile
concurente; consecutivitdtii, stabilitatii si predictabilitatii normelor juridice. De
asemenea, conform art.19 din Legea nr.780/2001, la elaborarea textului de act
legislativ se respectd urmétoarele reguli: fraza se construieste conform normelor
gramaticale, astfel incit sa exprime corect, concis si fard echivoc ideea, sa fie
inteleasa usor de orice subiect interesat, terminologia utilizatd in actul elaborat
este constantd §i uniformd ca §i in celelalte acte legislative §i in reglementarile
legislatiei comunitare; se va utiliza unul i acelasi termen dacd este corect, iar
Jolosirea lui repetatd exclude confuzia.

Astfel, intru respectarea prevederilor legale enuntate si respectarea normelor
de tehnicd legislativa, este necesar ca In proiectul de lege si fie atrasd atentia la
urmatoarele aspecte:

a) La art.2 din proiect textul ”(1)” necesitd a fi eliminat, deoarece articolul

nu contine st alte alineate;




b) La art.4 alin.(6) lit.c) din proiect este necesar si fie concretizat ce se are in
vedere prin sintagma o persoand autorizatd conform prevederilor art.18”. Or,
art.18 din Legea nr.221/2007 reglementeaza “autorizarea sanitar-veterinard a
obiectivelor agentilor economici”, iar reiesind din continutul general al alin.(6),
autorii proiectului probabil se referd la persoana care este licentiatd sd desfasoare
activitate sanitar-veterinard de liberd practicd (activitagi sanitar-veterinare privind
profilaxia, diagnosticul si tratamentul bolilor la animale), In conformitate cu
prevederile art.14 din Legea nr.221/2007.

c) La art.5 alin.(3) din proiectul de lege este prevazut cd, procedura de
acordare a certificatului de inregistrare "trebuie sa dureze 210 zile calendaristice”.
Consideram cd, in cazul respectiv instituirea expresa a unui numdr de zile este
neadecvatd, iar procedurile ar trebui s dureze “pand la 210 zile calendaristice”,
sintagma “pand la” fiind utilizatd si la stabilirea termenelor in legislatia
comunitard. Obiectia este valabild si pentru art.5 alin.(5), art.7 alin(2) si art.15
alin.(3) din proiectul de lege.

d) La art.5 alin.(4) lit.d) din proiect se statueazd cd, Agentia poate solicita
ninformatii suplimentare relevante inregistririi, altele decét cele descrise in
art.9” din proiect. Totodatd, este prevazut cd in astfel de cazuri termenul de 210
zile se suspendd pana la furnizarea informatiei de cétre solicitant (informatia
trebuie furnizatd Agentiei In 30 de zile). De asemenea, la alin.(6) st alin.(7) din
art.5, este prevazut ca termenul maxim de suspendare este de 6 luni, iar daca acest
termen se depaseste, cererea solicitantului certificatului de inregistrare se respinge.

Atentionam ci, sintagma ,,informatii suplimentare relevante inregistrarii”
este ambigud si imprevizibild. Astfel, in formula propusa in proiectul de lege,
alin.(4) lit.d) si alin.(5)-(7) de la art.5, aceasta poate genera situatii abuzive din
partea Agentiei, cind solicitantului intentionat i se vor solicita ,informatii
suplimentare relevante” de mai multe ori, pentru a se depasi termenul statuat la
alin.(6). Consideram ca, alin.(4) lit.d) si alin.(5)-(7) necesita a fi reformulate, in
sensul definirii cu exactitate a sintagmei ,informatii suplimentare relevante
inregistrarii”, sau este necesar si fie previzut cd Agentia are dreptul la un numar
limitat de solicitari, astfel in cat sd dea posibilitatea solicitantului sa raspunda in
termen acestor solicitdri, fara a se depasi termenul general de suspendare de 6 luni.

e) La art.7 alin.(2) din proiect este prevazut ca procedura simplificata de
inregistrare pentru medicamentele de uz veterinar homeopate trebuie sa dureze 60
de zile calendaristice. In acest context, nu este clard prevederea statuati la alin.(5)
din art.7, care statueaza ca cerinfele si regulile generale de inregistrare previzute la
articolele 5, 8, 11-13 se vor aplica prin analogie cu procedura de inregistrare
simplificata, si in ce masura vor fi implementate aceste criterti in termen de 60 de
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zile. Or, este necesar si fie specificate exact procedurile care necesitd a fi
respectate, astfel incat sa existe o procedura simplificata clara si previzibila.

f) La art.8 din proiect, este descrisa procedura de Iinregistrare a
medicamentelor de uz veterinar. Conform procedurii, solicitan{ii depun la Agentie
o cerere de inregistrare, insotitd de dosarul normativ tehnic al medicamentului.
Atentionam ca, in textul articolului sunt formulate mai multe prevederi ce au un
caracter ambiguu. Astfel, daca cererea si dosarul este depus la Agentie, nu este clar
cine are calitatea de ,,evaluator” la alin.(4) sau ,,experti” de la alin.(9).

La alin.(8) este utilizatd sintagma ,,documentatia administrativd normativa
tehnica”, care poate fi interpretatd mai larg decat ,dosarul normativ tehnic al
medicamentului” si nu este clar dacd aceste expresii sunt echivalente. De
asemenea, la alin.(8) este prevazut ca, in cazul in care ,,nu corespunde prevederilor
prezentei legi”, cererea de acordare a certificatului de inregistrare se respinge, iar
la art.9 este prevdzutd procedura de completare a dosarului. Mentiondm ca
depunerea unui dosar incomplet, de asemenea poate fi calificatd drept
»hecorespundere cu prevederile prezentei legi”. Astfel, consideram necesar ca sa
fie diferentiate situatiile cand cererea se respinge si cand este posibila completarea
dosarului. Or, sintagma ,,nu corespunde prevederilor prezentei legi” de la alin.(8)
are un caracter prea general si ambiguu.

La alin.(9) este utilizatd sintagma ,finalizarea procedurii de inregistrare a
medicamentelor de uz veterinar”, probabil autorii proiectului s-au referit la
perioada de timp pentru ,,procedura de evaluare preventiva a documentatiei”.

La alin.(15) sintagma ,,care trebuie s& fie Insotitd de justificiri detaliate
pentru susfinerea acesteia” necesita a fi reformulatd. Or, este dreptul solicitantului
de a formula contestatia, iar suficienta justificarii este o apreciere subiectiva.

g) La art.12, alin.(3) necesitd a fi revizuit in sensul concretizarii cd doar
solicitantii care doresc reinoirea certificatului de inregistrare, au obligatia sa
depund la Agentie o solicitare in acest sens si lista documentelor indicate. De
asemenea, alin.(4) de la art.12 necesitd a fi reformulat, pentru a exprima cu
claritate faptul ca, reinoirea certificatului pentru o perioada de S ani este cu titlul de
exceptie, asa cum prevede art.28 alin.(3) din Directiva 2001/82/CE, iar la alin.(6),
trimiterea la ,,alin.(2)” trebuie substituitd cu trimiterea la ,,alin.(3)”.

h) La art.21 alin.(1) si alin.(2) din proiectul de lege, ecste necesar ca termenii
»ambalajul medicamentului”, ,,ambalajul exterior” — necesitd a fi inlocuite cu
terminologia utilizatd la art.2 care defineste notiunile generale — ambalaj primar,
ambalaj secundar, ctichetd si prospect.

De asemenea, considerdm cad art.21 din proiectul de lege necesitd a fi
completat cu o prevedere referitoare la autoritatea competenta sa aprobe ambalajul
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primar si ambalajul secundar al medicamentului de uz veterinar, asa cum este
statuat la art.58 alin.(1) din Directiva 2001/82/CE.

i) La art.25 alin.(7) din proiectul de lege este prevazut expres cid —
,proprietarii sau defindtorii de animale de la care se obtin alimente trebuie sd
pdstreze documentele referitoare la achizitionarea, detinerea §i utilizarea
produselor medicinale veterinare la aceste animale timp de 5 ani dupd
administrare, inclusiv pentru animalele sacrificate in aceasta perioada”. Din
continutul proiectului de lege, nu este clar daca a fost analizata norma respectiva si
din perspectiva persoanelor care detin in gospodarii animale pe care le utilizeaza
pentru necesitdtile gospodariei casnice si ale familiei, de asemenea nu este clar in
ce masurd va fi posibila verificarea acestor prevederi de catre gospodariile casnice
care detin animale utilizate ca sursd de hrana de catre gospodaria respectiva.

11. Potrivit art.32 alin.(5) si alin.(6) din Legea nr.780/2001, articolul poate
fi compus din alineate numerotate cu cifre arabe, luate intre paranteze, alineatul
poate avea diviziuni, insemnate, de reguld, cu litere latine mici §i o parantezad, iar
In cazul unor structuri mai complexe, aceste diviziuni se numeroteazd cu cifre
arabe si o paranteza.

Astfel, intru respectarea prevederii legale enuntate, este necesar si fie
revizuitd structura art.10 alin.(1) lit.d) si lit.e), art.11 alin.(1) lit.b) si art.17 alin.(1)
lit.g) din proiectul de lege.

12. Conform, potrivit art.30 lit.c) si lit.d) din Legea nr.780/2001,
reglementarile referitoare la_armonizarea legislatiei si compatibilitatea noilor
reglementéri cu cele ale legislatiei comunitare se includ la capitolul ,.Dispozitii
finale si tranzitorii”. Astfel, intru respectarea prevederilor legale enuntate si {inand
cont de continutul textului propus in clauza de adoptare a proiectului de lege,
consideram necesar la capitolul ,,Dispozitii finale si tranzitorii” al proiectului de
lege, sd fie specificat care prevederi din directivele specificate in clauza de

adoptare au fost transpuse in proiectul de lege.
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