NOTA INFORMATIVA
a proiectului hetararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare
numar unic 282/MS/2023

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

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

vvvvv

Publica si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

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

Proiectul este elaborat in contextul ajustarii cadrului normativ care reglementeaza
suplimentele alimentare la versiunea actuala a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu
(Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare
la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare).

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. Ulterior, pentru a tine pasul cu evolutiile stiintifice si tehnologice, Directiva
2002/46/CE a Parlamentului European a fost modificata prin mai multe acte ale Uniunii
Europene, inclusiv ultima modificare din luna martie anului 2021. De precizat, ca Regulamentul
sanitar privind suplimentele alimentare din Republica Moldova, aprobat prin HG nr.538/2009,
a fost supus actualizarii doar 1n anii 2017-2018, si la moment nu transpune modificarile aduse
la Anexa nr.1 si Anexa nr.2 a Directivei 2002/46/CE prin aprobarea Regulamentului (UE)
2017/1203 al Comisiei din 5 iulie 2017 si Regulamentului (UE) 2021/418 al Comisiei din 9
martie 2021. Astfel, mai multe pozitii de vitamine, minerale si substante minerale aprobate la
nivel european, nu se regasesc actualmente in listele nationale de vitamine, minerale si substante
minerale care pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare.

Mai mult, din considerentul faptului ca un aport excesiv de vitamine si minerale poate
avea efecte daundtoare pentru sanatate, Directiva 2002/46/CE impune aprobarea la nivelul
fiecarui stat a dozelor maxime zilnice de consum de vitamine si minerale. Acestea reiese, in
primul rind, din nivelurile superioare de sigurantd de vitamine si minerale stabilite prin
evaluarea stiintifica a riscului, pe baza datelor stiintifice general acceptate, precum si cantitatea
acestor nutrienti din regimul alimentar normal. De mentionat, ca in RM dozele zilnice maxime
de vitamine i minerale sunt aprobate prin Anexa nr.4 la HG nr. 538/2009, 1nsd aceasta nu a fost
supusa revizurii si actualizarii in timp, si actualmente nu corespunde nivelurilor maxime de
dozare pentru vitamine si minerale setate de catre Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentelor (EFSA). Aceste lacune normative creeaza bariere pentru plasarea pe piata RM a
produselor fabricate Tn UE, sau fabricarea in RM a suplimentelor alimentare cu scop de
exportare pe piata UE.

De asemenea, o alta problema care a devenit tot mai evidentd este confundarea
suplimentelor alimentare cu medicamente si invers din partea consumatorilor. Suplimentele
alimentare reprezinta surse concentrate de vitamine, minerale sau alte substante cu efect nutritiv
sau fiziologic. Suplimentele alimentare sunt produse al caror scop este de a completa regimul
alimentar, dar care nu au proprietatea de tratare sau vindecare a unei boli. Disponibilitatea si
utilizarea pe scara larga a suplimentelor alimentare Tn ultimii ani a generat un nivel semnificativ
de expunere a consumatorului la aceastd categorie de produse. Majoritatea suplimentelor
alimentare se comercializeaza sub forma ,,dozatd”, precum pastile, tablete, capsule sau lichide
dozate precis, ceea ce le confera o similaritate cu medicamentele. Astfel, consumatorii fac
confuzie intre suplimente alimentare si medicamente, iar practicile aplicate la comercializarea
si publicitatea suplimentelor alimentare pot induce in eroare consumatorii.

Mai mult decét atét, existenta unui cadru normativ incomplet genereaza probleme in ceea
ce priveste Inregistrarea si comercializarea suplimentelor alimentare si conduce la o aplicarea
neunitard a reglementarilor Tn materie. Au fost constatate situatii in care un produs cu aceeasi
compozitie a fost inregistrat, intr-un caz, in calitate de medicament, iar, intr-un alt caz, agentul




economic a obtinut inregistrarea aceluiasi produs sub formd de supliment alimentar. De
mentionat cd, reglementarile privind productia si comercializarea suplimentelor alimentare sunt
mai flexibile si mai permisive comparativ cu prevederile legale aplicabile medicamentelor.
Principalele diferente sunt reprezentate de libertatea operatorilor de a-si stabili preturile de
comercializare, posibilitatea promovarii produselor catre publicul larg, canalele prin intermediul
carora se pot comercializa aceste produse si procedurile privind punerea pe piatd. Astfel, agentii
economici profita de lacunele normative si pun la dispozitia consumatorilor produsele din
categoria medicamentelor, aplicand reglementdrile stabilite pentru suplimentele alimentare.

Modificarile Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare propuse spre
aprobare prin Hotararea Guvernului urmeaza sa sporeasca nivelul de aliniere a reglementarilor
nationale cu legislatia UE aplicabila acestui domeniu, precum si sa completeze cadrul normativ
in scopul asigurdrii unei interpretdri corecte si unitare a reglementarilor specifice suplimentelor
alimentare.

Principalele obiective ale interventiei sunt:

a) minimizarea riscurilor de daune asupra sanatatii consumatorilor de la utilizarea
suplimentelor alimentare;

b) facilitarea accesului suplimentelor alimentare de origine europeana de calitate, eficiente
si inofensive pe piata din RM si sporirea interesului producatorilor/importatorilor in aceasta
piata;

¢) facilitarea accesului pe piata europeana a suplimentelor alimentare produse in Republica
Moldova;

d) finalizarea procesului de aliniere a cadrului normativ in domeniul suplimentelor
alimentare la Legislatia UE, corespunzator.

Aprobarea modificarilor si completarilor in HG nr. 538/2009 este prevazuta in Planul
Guvernului pentru anul 2023. Ministerul Sanatatii este desemnat in calitate de autoritatea
responsabild pentru realizarea acestui obiectiv, conform domeniul de competenta.

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

Proiectul urmareste transpunerea in cadrul normativ national 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 Regulamentului (UE) 2017/1203 al Comisiei din 5 iulie 2017 si Regulamentului
(UE) 2021/418 al Comisiei din 9 martie 2021, prin care au fost aduse modificari in Directiva
2002/46/CE. Proiectul este inclus in Plan de actiuni privind ridicarea nivelului de pregatire
pentru aderare la Uniunea Europeana si aliniere la legislatia UE pe cele 33 de capitole din acquis.

Transpunerea si implementarea dispozitiilor Directivei 2002/46/CE in legislatia nationala
a fost realizata In vederea executdrii angajamentelor asumate prin Acordul de Asociere
Republica Moldova - Uniunea Europeana, ce rezulta din prevederile Sectiunii 4 — ,,Norme de
siguranta alimentara” la Anexa XXIV-B , Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi apropiata de
catre Republica Moldova”, care prevede expres obligatia transpunerii Directivei prenotate, fiind
stabilit termenul de apropiere — anul 2016.

Intru respectarea prevederilor Legii nr. 100/2017 ca urmare a transpunerii regulamentelor
UE sus mentionate, a fost intocmit tabelul de concordantd. Gradul general de compatibilitate a
actului juridic UE cu proiectul hotararii de Guvern este stabilit ,,partial compatibil”.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prevederile proiectului privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 cu privire
la aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare se refera la urmatoarele
aspecte:

- ajustarea redactionalda a Anexei nr.l la prevederile Anexei nr.1 din Directiva
2002/46/CE;

- completarea Anexei nr. 2 cu privire la lista substantelor vitaminice si minerale ce pot
fi utilizate la fabricarea supliemntelor alimentare, cu pozitiile noi conform celor prevazute in
Anexa nr.2 din Directiva 2002/46/CE, fapt ce va permite excluderea barierelor tehnice in calea
comertului;




- ajustarea Anexei nr.4 cu referire dozele zilnice maximale a vitaminelor si mineralelor
conform cerintelor stabilite de Autoritatea Europend pentru Siguranta Alimentelor (EFSA),
Grupul de experti privind vitaminele si mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din
Anglia (EVM UK), practicilor altor tari (ex. Bulgaria), fapt ce va facilita procesul de libera
circulatie a suplimentelor alimentare intre RM si UE;

- stabilirea criteriilor clare de apreciere a unui produs ca fiind supliment alimentar
(diferentierea de produs medicamentos), fapt, ce va permite evitarea inregistrarii duble a
aceleiasi substante active de catre doud institutii diferite (Agentia medicamentului si
Dispozitivelor medicale si ANSP), evita confuzia consumatorilor;

- revizuirea setului de documente necesar spre prezentare la ANSP pentru
notificare/inregistrare a suplimentului alimentar, ceea ce va duce la imbunatatirea proceselor
operationale, precum si sporirea calitatii si sigurantei produselor plasate spre comercializare pe
piata nationald;

- completarea cerintelor pentru etichetare prin includerea inscriptiei obligatorii ca
produsul dat nu este medicament, fapt care va reduce confuzia consumatorilor dintre suplimente
alimentare si medicamente;

- instituirea Comisiei de experti, Tn calitate de organ colegial cu reprezentatii din ANSP,
AMDM si ANSA, responsabil de receptionare si analizd a cererilor de notificare/inregistrare,
evaluarea materialelor din dosarele depuse;

- asigurarea coerentei cadrului normativ si excluderea prevederilor contradictorii privind
autoritatea responsabila pentru supravegherea si controlul introducerii pe piata si utilizarea
suplimentelor alimentare

5. Fundamentarea economico—financiara

Sub aspect financiar-economic implementarea proiectului nu va necesita cheltuieli
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

Proiectul va fi avizat si consultat, conform procedurii stabilite de prevederile actelor
normative, va fi transmis spre consultare autoritatilor de resort.
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 decizionala si pe www.particip.gov.md pentru consultari publice.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul national are ca scop continuarea procesului de armonizare legislativa pe segmentul
suplimentelor alimentare, 1n speta, prin actualizarea prevederilor Regulamentului sanitar privind
suplimentele, aprobat prin HG nr. 538/2009, la ultimele modificari aduse Directivei 2002/46/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor
statelor membre privind suplimentele alimentare, prin Regulamentul (UE) 2017/1203 al
Comisiei din 5 iulie 2017 si Regulamentul (UE) 2021/418 al Comisiei din 9 martie 2021.

Mentiondam cd, Hotdrarea Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind suplimentele alimentare este un act national armonizat, care a asigurat transpunerea
partiald a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002
referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, cu
ultimele modificari aduse actului UE prin Regulamentul (UE) 2015/414 al Comisiei din 12
martie 2015.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul a fost coordonat cu Ministerul Justitiei in procesul de avizare, cu luarea n
consideratie propunerile inaintate.

11. Constatarile altor expertize



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

In conformitate prevederile pct. 11 subpct. 21 lit. a) si b) din Metodologia de analizi a
impactului n procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr. 23/2019, proiectul a fost examinat de catre reprezentantii Grupului de lucru al
Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator, in cadrul sedintei grupului de
lucru din data de 29.03.2023 si a sustinut analiza de impact la proiectul hotararii de Guvernului
cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind suplimentele alimentare, cu conditia ludrii in considerare a obiectiilor si
recomandarilor.

Totodata, proiectul nu cade sub incidenta altor expertize necesare a fi efectuate in conformitate
cu Legea nr. 100/2017 cu privire a actele normative.
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