NOTA INFORMATIVA
a proiectului hetararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr.538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare

1. Denumirea autorului si, dupi caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotaririt Guvernului nr. 538/2009
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare (in continuare -

-----

Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile urmarite

Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 538/2009 a fost unul din primele acte de transpunere a actelor normative ale Comunitatii
Europene specifice pentru anumite categorii de produse alimentare, astfel cum sunt suplimentele
alimentare. Pe parcurs Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10
iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele, din
perspectiva progresului stiintific a fost modificatd prin mai multe acte ale Uniunii Europene
(DIRECTIVA 2006/37/CE A COMISIEI din 30 martie 2006; REGULAMENTUL (CE) NR.
1137/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 22 octombrie
2008; REGULAMENTUL (CE) NR. 1170/2009 AL COMISIEI din 30 noiembrie 2009;
REGULAMENTUL (UE) NR. 1161/2011 AL COMISIElI din 14 noiembrie 2011,
REGULAMENTUL (UE) NR. 119/2014 AL COMISIElI din 7 februarie 2014,
REGULAMENTUL (UE) 2015/414 AL COMISIEI din 12 martie 2015; REGULAMENTUL
(UE) 2017/1203 AL COMISIEI din 5 iulie 2017; REGULAMENTUL (UE) 2021/418 AL
COMISIEI din 9 martie 2021).

Modificarile au vizat prezentarea suplimentelor alimentare ca atare, listele de vitamine si
minerale si formele sub care pot fi adaugate In produsele alimentare, inclusiv in suplimentele
alimentare, date despre prezenta in suplimente alimentare a anumitor substante, care servesc in
calitate de nutrienti (clorura de ribozid-nicotinamida si malatul citrat de magneziu utilizate la
fabricarea suplimentelor alimentare si In ceea ce priveste unitatile de masurd utilizate pentru
cupru, siliciul organic (monometilsilanetriol) si oligozaharidele de calciu fosforil (POs-Ca®),
acidul (6 S) -5-metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamina, drojdia imbogatita cu crom, adaugate
in produsele alimentare si utilizate la producerea suplimentelor alimentare, etichetarea adecvata
si corespunzatoare, Cerinte pentru materiile prime care servesc ca surse de nutrienti, masuri de
asigurare a inofensivitatii produselor, de monitorizare a punerii acestora pe piata.

Mai multe din prevederile mentionate necesitd a fi prevazute si in Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 538/2009, fapt de care s-
a tinut cont la elaborarea propunerilor de modificare si completare a Hotédrarii Guvernului
538/2009. Concomitent se propune abrogarea Anexei nr. 4, cerinte care contravin Directivei
46/2002.

Modificarile propuse sunt esentiale pentru a permite consumatorului care le achizitioneaza
sa faca o alegere In cunostintd de cauza si s le utilizeze in mod corespunzator si In siguranta.
Avand 1n vedere natura acestor produse, informatiile respective ar trebui sa se limiteze la
nutrientii efectiv prezenti in compozitia acestora si ar trebui sa fie obligatorii.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul urmareste transpunerea in legislatia nationald a legislatiei comunitare incidente in
domeniu si asigurarea liberei circulatii a suplimentelor alimentare.
Masurile propuse in proiectul de act normativ asigura armonizarea legislatiei nationale cu




prevederile Directivei 2006/37/CE a Comisiei din 30 martie 2006; Regulamentului (CE) nr.
1137/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 octombrie 2008; Regulamentului
(CE) 1170/2009 al Comisiei din 30 noiembrie 2009; Regulamentului (UE) NR. 1161/2011 al
Comisiei din 14 noiembrie 2011; Regulamentului (UE) NR. 119/2014 al Comisiei din 7
februarie 2014; Regulamentului (UE) 2015/414 al Comisiei din 12 martie 2015; Regulamentului
(UE) 2017/1203 al Comisiei din 5 iulie 2017; Regulamentului (UE) 2021/418 al Comisiei din 9
martie 2021.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prin Proiectul de modificare si completare s-a propus modificarea punctelor nr. 4, 5, 14,
15, 27 si 41, suplimentarea cu 2 puncte noi “pct. 43 si 44”, completarea Anexei nr. 2 si
excluderea Anexei nr. 4 la Regulamentul Hotararii Guvernului nr. 538/2009.

Principalele modificari tinand de includerea mai multor substante cu efect nutritional sau
fiziologic, altele decat vitamine si minerale, cum ar fi, aminoacizii, enzimele, prebioticele si
probioticele, acizii grasi esentiali, extractele vegetale, inclusiv plante, alge, licheni, ciuperci,
precum si extractele si uleiurile esentiale ale acestora si/sau extractelor animaliere, substante
bioactive autorizate conform prevederilor din Regulamentul sanitar privind produsele alimentare
noi sau autorizate in conformitate cu prezentul Regulament, pentru a fi incluse In compozitia
suplimentelor alimentare, utilizarea substantelor vitaminice si minerale enumerate in anexa nr. 2,
excluderea prevederilor Anexei nr. 4, care nu se regadseste in prevederile Directivei
Europene2002/46/CE si includerea mai multor substante in compozitia suplimentelor alimentare
si amendarea listelor substantelor admise, masuri de monitorizare si coditii de punere pe piata.

5. Fundamentarea economico—financiara

Implementarea proiectului Hotararii de Guvern nu presupune cheltuieli financiare
suplimentare din bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Implementarea proiectului Hotararii Guvernului nu necesita modificarea altor acte
normative.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

In conformitate cu prevederile art. 32 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si
pct. 190 din Regulamentul Guvernului, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 610/2018 proiectul
se Tnainteaza pentru avizare si expertizare in modul stabilit.

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
proiectul a fost plasat pe pagina web oficiala a Ministerului Sanatatii www.ms.gov.md,

compartimentul Transparenta decizionald, directoriul Proiecte supuse consultdrilor publice si
urmeaza a fi transmis spre avizare si consultare publicd in conformitate cu prevederile cadrului
normativ.

Ministru Ala NEMERENCO



http://www.ms.gov.md/

