NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 179/2018
cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul de hotardre de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr.179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete

vvvvv

comun cu Agentia Nationala pentru Sandtate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Prezentul proiect este elaborat in temeiul Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice si Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentara. Totodata, proiectul prevede
armonizarea cadrului national cu legislatia UE care rezulta din prevederile capitolului 12 ,,Siguranta
alimentara, politici sanitare si fitosanitare” din Planul National pentru Aderare, aprobat prin
Hotéararea Guvernului nr. 306/ 2025.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Proiectul este elaborat in scopul protectiei sdnatatii consumatorilor garantand un nivel Tnalt
de protectie a sanatatii publice. Aceasta vizeazd imbunatatirea reglementarilor privind siguranta
alimentara prin alinierea cu standardele europene si stabilirea cerintelor specifice pentru anumite
categorii de alimente si anume: alimentele destinate sugarilor si copiilor de varstd mica (formule de
inceput si formule de continuare); preparatele pe bazd de cereale si alimentele pentru copii;
alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, utilizate sub supraveghere medicald pentru
gestionarea nutritionald a anumitor afectiuni; inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii,
destinati persoanelor care urmeaza diete controlate din punct de vedere caloric (in continuare -
alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei)

La nivel UE actul de baza care stabileste un cadru juridic unificat pentru anumite categorii
de alimente destinate grupurilor vulnerabile ale populatiei este reprezentat de Regulamentul (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii. Scopul principal este asigurarea unui nivel
inalt de protectie a sandtatii publice si asigurarea functiondrii eficiente a pietei interne a Uniunii
Europene. Suplimentar actului de bazda Comisia UE a adoptat urmatoarele acte delegate in
completarea Regulamentului (UE) nr. 609/2013:

e Regulamentul delegat (UE)2016/1271n ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de
varsta mica,

e Regulamentul delegat (UE)2016/128 iIn ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale

e Regulamentul delegat (UE)2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile
inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

La nivel national cadrul normativ privind alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale
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populatiei a fost armonizat cu dispozitiille comunitare in anul 2018 prin aprobarea Hotararii
Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii.

Totodata, prin prezentul proiect se propune  transpunerea Regulamentului delegat
(UE) 2017/1798 1n ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop
de control al greutatii. Necesitatea includerii acestor prevederi in legislatia nationald rezulta din
faptul cd, desi regulamentul UE a fost adoptat in anul 2017, acesta a devenit aplicabil incepand cu
anul 2022.

Cadrul normativ national Tn domeniul alimentelor destinate grupurilor vulnerabile nu a
mai fost actualizat din anul 2018, ceea ce a generat discrepante semnificative intre reglementarile in
vigoare in Republica Moldova si noile prevederi adoptate la nivelul Uniunii Europene. Necesitatea
modificarii cadrului existent este determinatd de adoptarea unor reglementari europene recente, care
stabilesc cerinte clare si detaliate privind compozitia, etichetarea si prezentarea acestor produse,
fiind astfel imperativd armonizarea legislatiei nationale cu normele Uniunii Europene pentru a
asigura protectia consumatorilor si functionarea eficienta a pietei.

Printre principalele deficientelor normative se numara:

- Lacune in definirea cerintelor de compozitie si siguranti. Prezentul actul normativ nu
oferd suficiente detalii privind compozitia nutritionald, nivelurile maxime pentru nutrienti,
contaminanti sau aditivi, ceea ce creeaza dificultti in evaluarea conformitatii produselor.

- Reglementiri insuficiente privind etichetarea si prezentarea produselor. Etichetarea
produselor alimentare pentru sugari si copii mici este un aspect esential pentru asigurarea unei
informari clare si corecte a consumatorilor. Hotararea Guvernului nr. 179/2018 nu contine suficiente
prevederi privind mentiunile permise, utilizarea imaginilor, indicarea varstei corespunzatoare, sau
restrictiile privind mentiunile de sandtate si nutritionale, care sunt reglementate detaliat la nivelul
UE.

- Descrierea procedurii de avizare si control. Desi, Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor prevede avizarea sanitara pentru produsele alimentare pentru sugari si copii mici,
formulele de inceput si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, hotararea nu detaliaza
suficient procedurile, responsabilitatile si criteriile de avizare.

Problemele mentionate supra afecteaza multiple parti interesate, inclusiv:

1) Consumatorii: sunt expusi riscului de a consuma produse care nu corespund standardelor
de siguranta, ceea ce poate afecta sdndtatea si increderea In siguranta alimentara.;

2) Importatorii, distribuitorii intampind dificultati In promovarea si furnizarea acestor
produse pe piata RM, din cauza neconcordantelor dintre standarde;

3) Autoritatile reglementatoare: autoritatile responsabile de reglementarea si supravegherea
industriei alimentare se confrunta cu dificultati in mentinerea unui cadru coerent si armonizat intre
legislatia nationald si cea europeana.

Aceste deficiente necesitd solutii pentru a asigura un sistem de reglementare eficient,
transparent si adaptabil, care sa protejeze sandtatea publicd si sd incurajeze inovarea in sectorul
alimentar.

Promovarea prezentului proiect are ca scop protejarea sanatatii si bunastarea consumatorilor
precum si raspunde necesitdtilor industriei pentru o gestionare eficientd a productiei si
comercializarii, utilizarii, supravegherii si asigurarii sanatatii publice.

Aceasta abordare aduce numeroase beneficii cum ar fi:

v' disponibilitatea alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei sigure,

reducand riscul de afectare a sanatatii consumatorului

v' ajustarea cadrului national la cerintele europene, facilitdnd astfel interactiunile comerciale si

contribuind la coerenta reglementarilor in domenii specifice.

Optiunea ,, 4 nu face nimic” — presupune faptul ca in lipsa interventiei statului, activitatile se
vor realiza in baza cadrului juridic neactualizat.
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Lipsa unui cadru legislativ armonizat cu cel european in domeniul alimentelor destinate
unor grupuri vulnerabile ale populatiei ar putea diminua increderea consumatorilor in siguranta
acestor produse.

Luand in considerare cele expuse se impune revizuirea si actualizarea Hotararii Guvernului
nr. 179/2018 pentru a asigura:

e 0 protectie mai eficientd a sanatatii publice pentru grupele vulnerabile (sugari, copii mici,

persoane cu afectiuni medicale);

e 0 armonizare deplind cu reglementarile UE aplicabile;

o claritate si predictibilitate juridica pentru operatorii economici;

e un cadru functional de avizare, control si informare a consumatorilor, cu impact pozitiv

asupra sigurantei alimentare si increderii in produsele de pe piata.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei sunt:

- asigurarea unui nivel inalt de protectie a sdnatatii publice prin garantarea sigurantei
alimentelor destinate grupurilor vulnerabile ale populatiei si armonizarea cu standardele stricte de
siguranta alimentara prevazute in legislatia Uniunii Europene;

— actualizarea cadrului normativ privind compozitia si informarea despre alimentele
destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei;

- stabilirea unor cerinte detaliate privind continutul de nutrienti, vitamine, minerale si alte
substante permise in alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Elementele noi se refera la:

- aprobarea Regulamentului sanitar privind cerintele specifice cu privire la compozitia si
informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutdtii care transpune
Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile inlocuitorilor
totali ai dietei In scop de control al greutatii;

- includerea cerintelor privind avizarea sanitara a produselor alimentare pentru sugari si copii
mici, formulelor de inceput si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale, Tnlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare.

Nu au fost identificate alte optiuni alternative.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Implementarea prezentul proiect nu va necesita investitii in resurse administrative, financiare si
umane. Cu toate acestea, beneficiile potentiale sunt semnificative si vizeaza mai multe domenii de
interes public. In primul rand, se preconizeazi imbunitiitirea nivelului de siguranti alimentar3,
prin actualizarea cerintelor privind compozitia, etichetarea si utilizarea alimentelor destinate
grupurilor vulnerabile, in conformitate cu noile standarde europene.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu va necesita cheltuieli suplimentare din bugetul de stat. In
conformitate cu art. 24 si 25 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor este institutia responsabila de supravegherea si controlul
produselor alimentare, inclusiv produselor alimentare pentru sugari si copiii mici si al produselor
alimentare cu destinatie nutritionald speciald, cu exceptia celor care se comercializeaza exclusiv in
farmacii iar costurile aferente asigurarii controlului oficial vor fi in limita alocatiilor aprobate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Avand in vedere cd pe piata nationald aceste categorii de produse sunt comercializate
exclusiv de catre importatori, impactul proiectului asupra sectorului privat constd in principal in
necesitatea conformadrii la cerintele de avizare sanitard prealabild, revizuirea etichetelor in
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conformitate cu noile prevederi si asigurarea trasabilitatii produselor importate

Prezentul proiect va genera un impact asupra mediului de afaceri, intrucat prevede
actualizarea cerintelor aplicabile operatorilor economici care vizeaza:

o compozitia produselor, prin stabilirea unor limite stricte pentru nutrienti, adaosuri si
contaminanti;

o etichetarea si prezentarea, inclusiv interzicerea anumitor imagini si mentiuni nutritionale
sau de sanatate;

e documentatia necesara pentru obtinerea avizului sanitar;

e precum si adaptarea etichetelor la noile exigente de informare prevazute de legislatia
armonizata.

Aceste modificari pot implica, in special pentru importatori si distribuitori, costuri
administrative si operationale suplimentare pe termen scurt, legate de actualizarea proceselor si
documentatiei aferente.

Noile prevederi privind etichetarea, compozitia si mentiunile nutritionale vor contribui la
reducerea ambiguitdtii pentru consumatori, combaterea practicilor comerciale inselatoare si
cresterea loialitatii fatd de marcile conforme si va duce la o transparentd sporitd si cresterea
increderii consumatorilor. Acest lucru va favoriza operatorii care respectd normele europene,
incurajand concurenta loiald si imbunatétind calitatea produselor disponibile pe piata.

Desi modificarile legislative vor presupune eforturi de conformare pentru sectorul privat,
acestea sunt pe deplin justificate prin necesitatea alinierii cadrului normativ national la standardele
internationale si prin responsabilitatea de a asigura protectia adecvatd a grupurilor vulnerabile ale
populatiei. Pe termen lung, se preconizeaza o piatd mai sigurd, competitiva si transparenta, cu
beneficii directe pentru operatorii economici care valorizeaza calitatea si respectarea conformitatii.

4.4. Impactul social

Implementarea proiectului va avea un impact social pozitiv, prin consolidarea protectiei
categoriilor vulnerabile, in special a sugarilor, copiilor mici si persoanelor cu necesitati nutritionale
speciale. Noile prevederi vor contribui la asigurarea unei alimentatii adecvate, sigure si corect
etichetate, reducand riscurile pentru sanatatea publica si oferind consumatorilor informatii clare si
conforme cu standardele europene.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului
Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala.

Proiectul vizeazd armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013
privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de virsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, Regulamentului delegat
(UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de virsta mica,
Regulamentului delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste




cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale; art. 2 alin. (2) lit. (e), (j), (t); art. 7; art. 8 alin. (1); art. 9 alin. (1); art. 13 alin. (1)-
(3); art. 26 alin. (2) si (3); art. 30 alin. (1) st (2); art. 31-34; art. 35 alin. (1), (3) si (6); Anexa II;
Anexa XI; Anexa XIV si Anexa XV din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la
produsele alimentare.

La baza elaborarii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiata de catre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de sigurantd alimentara, al Acordului
de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

in conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, au fost intocmit tabelele de concordanta,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotararii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
,.partial compatibil”, ,,compatibil” si ,,norme UE neaplicabile”.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Prezentul proiect creeazd cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sanatatii publice.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost
plasat pe pagina web oficiald a Ministerului Sanatdtii, compartimentul , Transparenta,
Anunturi/Proiecte  supuse  consultarilor  publice” si  pe  portalul  guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-
hotararii-guvernului-nr1792018-cu-privire-la-aprobarea-regulamentelor-sanitare-privind-alimentele-
destinate-sugarilor-si-copiilor-de-varsta-mica-alimentele-destinate-unor-scopuri-medicale-speciale-
si-inlocuitorii-unei-diete-totale-pentru-controlul-greutatii/13905

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectrii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotarare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat in scopul alinierii la reglementarile europene actuale privind
alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei. Noile prevederi se integreaza in cadrul
normativ national existent, completind si corelandu-se cu urmatoarele acte normative:

- Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, in ceea ce priveste cerintele de sigurantd si
control pentru alimentele destinate sugarilor si copiilor mici;

- Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care reglementeaza atributiile
autoritatilor in domeniul sanatatii si sigurantei produselor alimentare;

- Legea 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ
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Implementarea proiectului va fi asigurata de catre:

1. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, institutie responsabild de avizarea sanitara a
produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formulele de inceput si continuare pentru sugari,
produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru
controlul greutatii si supravegherea si controlul respectarii cerintelor privind mentiunile nutritionale
si de sanatate pentru formulele de inceput si formulele de continuare, pentru preparatele pe baza de
cereale si alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, pentru
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, comercializate in farmacii.

2. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, institutie responsabila de supravegherea
si controlul etichetarii produselor alimentare, inclusiv a produselor alimentare noi, a produselor
alimentare pentru copii, cuprinzind formulele de inceput si formulele de continuare, a preparatelor
pe bazd de cereale, a produselor alimentare destinate unor scopuri medicale speciale si a
inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutatii, cu exceptia celor comercializate in farmacii
(conform Legii nr.306/2018 privind siguranta alimentelor).

Ministru Ala NEMERENCO




