NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul ordinului cu privire la aprobarea Procedurii de notificare a alimentelor noi

1. Denumirea sau numele autorului si, dupd caz, a/al participantilor la eclaborarea
roiectului actului normativ

Ordinul cu privire la aprobarea procedurii de notificare a alimentelor noi (in continuare - Ordin)

este elaborat de cétre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor.

Subdiviziunea: Directia siguranta produselor alimentare de ori gine nonanimald

Persoana responsabili si datele de contact: Svet Svetlana - sefa adjunct directie;
tel.022 292616; e-mail: svetlana.svet@ansa.oov.md

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Temeiul legal al ordinului privind notificarea alimentelor noi, vine intru implementarea
art.14 alin.(3) din Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor, pct. 8 — 16 din Hotardrea
Guvernului nr. 165/2025 pentru aprobarea Regulamentului privind alimentele noi si Ordinului
Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare nr.186/2025 cu privire la aprobarea Listei cu
alimente noi.

Totodatd, ordinul prevede realizarea obligatiilor Republicii Moldova, care rezulti din
prevederile pct.110, Capitolul 12 - siguranta alimentard, politici sanitare si fitosanitare Anexa
B, Cluster 5 aprobate prin Hotirdrea Guvernului nr.306/2025 cu privire la aprobarea
Programului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru anii 2025-
2029.

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

Proiectul de ordin este elaborat in scopul protectiei sanatdtii consumatorilor prin
asigurarea introducerii pe piatd a alimentelor noi sigure.

Problema principald care necesit solutionare consta in incompatibilitatea cu standardele
internationale privind alimentele noi, in contextul dezvoltirii produselor inovative pe piata.

La nivelul Uniunii Europene, lista cu alimente noi sunt supuse unui proces continuu de
actualizare printr-un cadru legal bine definit, coordonat de Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentard (EFSA) si de Comisia Europeani. Acest proces are loc conform
Regulamentului (UE) 2015/2283 privind alimentele noi. Alimentele noj reprezintd un domeniu
in continud expansiune, aducand inovatii in domeniul alimentar si provocand discutii despre
sigurantd, sustenabilitate si acceptabilitate sociala. Reglementarile stricte de la nivelul Uniunii
Europene asigurd cd acestea sunt evaluate riguros Inainte de a fi autorizate pentru consumul
public.

Conform Regulamentului (UE) 2015/2283, aliment nou - orice aliment care nu a fost
consumat in mod semnificativ la nivelul Uniunii Europene Tnainte de 15 mai 1997, data intrarii
in vigoare a primei reglementiri privind alimentele noi. Aceste alimente includ o gama larga de
produse si ingrediente care sunt noi sau inovatoare, produse prin tehnologii sau procese noi, sau
care au fost consumate anterior in afara UE.

Alimentele noi reprezintd un domeniu in continua expansiune, aducand inovatii in
domeniul alimentar si provocand discutii despre sigurantd, sustenabilitate si acceptabilitate
sociald. Reglementdrile stricte de la nivelul Uniunii Europene asigura ca acestea sunt evaluate
riguros nainte de a fi autorizate pentru consumul public.

Alimentele noi se refers la:

- ingrediente inovatoare - substante sau ingrediente neutilizate in alimentatie Tnainte de 1997,
cum ar fi extractele din plante cu proprietiti functionale noi sau moleculele obtinute prin sintezi;




- produse obfinute prin noi tehnologii: nanomateriale: ingredientele procesate prin
nanotehnologie, care pot afecta siguranta si digestibilitatea;

- alimente modificate genetic;

- proteine alternative etc.

Situatia privind alimentele noi in Uniunea Europeand este reglementata de Regulamentul
(UE) 2015/2283, care stabileste procedurile pentru autorizarea, evaluarca sigurantei si punerea
la dispozitie pe piati a alimentelor noi.

Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (in continuare - EFSA) are un rol
esential in procesul de autorizare a alimentelor noi la nivel UE care consta in:

- evaluarea riscurilor prin analizarea dosarelor depuse de companiile care soliciti autorizarea
unui aliment nou, pentru a evalua siguranfa acestuia. Aceastd evaluare include analiza
compozifiei, metodei de productie, si a potentialelor efecte adverse asupra sanatatii
consumatorilor;

- emiterea avizului stiintific cu privire la siguranta alimentului nou. Acest aviz este esential n
decizia finala de autorizare a produsului;

- colaborare cu Comisia Europeani pentru a decide dacd alimentul nou poate fi autorizat
pentru comercializare in UE,

Aceastd proceduri riguroasd asigurd cd alimentele noi introduse pe piata europeand sunt
sigure pentru consumul uman, avand la bazd evaluiri stiintifice detaliate si standarde nalte de
sigurantd alimentara.

In ceea ce priveste cheltuielile privind autorizarea unui aliment nou in Uniunea Europeana
sunt estimate intre 200.000 si 800.000 de euro, in functie de complexitatea produsului si
cerinfele reglementérilor.! *Cheltuielile variaza semnificativ in functie de specificul alimentului
si de complexitatea procesului.

Lista include alimentele noi care au fost autorizate pentru a fi introduse pe piatd in UE. Ea
contine informatii detaliate despre alimentul nou, inclusiv denumirea sa, conditiile de utilizare
prin categorii, cerintele de etichetare specifice si alte restrictii sau cerinte. Lista este actualizati
periodic pentru a include noi alimente autorizate si pentru a reflecta modificarile aduse
conditiilor de utilizare ale alimentelor existente.

Dat fiind faptul, ca actul UE, care stabileste lista alimentelor noi este supusa modificarii
frecvente la nivel UE (la moment sunt 150 de modificari la actul primar), lista cu alimente noi
va fi aprobata prin ordinul Ministrului Agriculturii si Industriei Alimentare, fiind o ajustare mai
rapida si eficientd a listelor si nu vor afecta increderea in siguranta alimentelor.

La momentul actual Republica Moldova se confrunti cu o serie de factori care Impiedica
autorizarea alimentelor noi intr-un mod similar cu cel din Uniunea Europeand (UE). Acesti
factori sunt:

I. Lipsa resurselor financiare si umane: Procesul de autorizare a alimentelor noi in
UE este extrem de complex si necesiti investitii semnificative in resurse umane specializate,
echipamente tehnologice avansate si structuri administrative dedicate. Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard (EFSA) are la dispozitie experti din numeroase domenii stiintifice,
capacitafi extinse de cercetare si fonduri semnificative pentru a efectua analize detaliate. In
comparatie, Republica Moldova are resurse limitate in ceea ce priveste resursele financiare,
infrastructura tehnologici si personalul specializat pentru a implementa un astfel de sistem la
nivel national.

2. Capacitate institutionald redusi: Pentru a gestiona procedurile de autorizare a
alimentelor noi, o tari are nevoie de o structuri institutionald robustd care si poatd gestiona

! htlps://www‘elSa.curopa.eu/ro/applicalions/m)vel-I'ood-tmdilional—[‘ood
2 https://www.efsa.europa.eu/ro




evaludrile stiintifice, analiza riscurilor si coordonarea cu alte agentii internationale. Dezvoltarea
sl mentinerea unor astfel de institutii ar necesita eforturi de lungd durata si finantare substantiala.

3. Lipsa expertizei specializate: Autorizarea alimentelor noi necesita cunostinte
multidisciplinare in domenii precum toxicologia, microbiologia, nutritia, biotehnologia si
analiza riscurilor. EFSA reuneste experti din diverse tari, fiecare aducand contributii specializate
pentru evaludrile de siguranta. In schimb, Republica Moldova se confruntd cu un deficit de
specialisti cu aceastd varietate de competente la nivel national, ceea ce face dificili replicarea
aceluiasi proces de autorizare,

4. Costurile ridicate ale procesului de autorizare: Evaluarea unui aliment nou implica
o serie de teste si cercetdri detaliate care sunt foarte costisitoare. Pe langa resursele umane, sunt
necesare echipamente avansate de laborator s tehnologie avansatia pentru analiza datelor.,
Aceste investitii sunt inaccesibile pentru multe {dri cu economii mai mici, cum este cazul
Republicii Moldova.

5. Dependenta de expertiza externii: Deoarece Republica Moldova nu are capacitatea
internd de a evalua in mod independent alimentele noi, tara se bazeaza pe evaludrile facute la
nivel international, in special de UE. Acest lucru nu doar ca economiseste resurse, dar ofers si
o garantie de incredere, intrucat sistemul curopean este considerat printre cele mai sigure si
riguroase din lume.

6. Integrarea in lanturile comerciale internationale: Adoptarea alimentelor deja
autorizate de Uniunea Europeand permite Republicii Moldova si se alinieze la standardele
europene si s faciliteze schimburile comerciale cu statele membre ale UE. Acest lucru reduce
riscul de neconcordante sau de reglementari contradictorii, care ar putea sd ingreuneze importul
de produse alimentare.

Astfel, la momentul actual, Republica Moldova nu detine o autoritate specializata,
similard cu EFSA din Uniunea Europeand, care si se ocupe de evaluarea stiintificd a alimentelor
noi. In ceea ce priveste infrastructura, laboratoarele pot realiza teste privind determinarea
contaminantilor in produsele alimentare, pentru determinarea compozitiei chimice,
microbiologice, insa lipsesc resursele pentru analize avansate, cum ar fi testele toxicologice. De
asemenca, numdrul specialistilor cu instruire specifica in domeniu este redus.

Republica Moldova trebuie sa-si alinieze reglementdrile cu cele ale UE pentru a facilita
libera circulatie a produselor sl a garanta siguranta consumatorilor.

Reglementarile privind alimentele noi prezintd mai multe deficiente care pot afecta atat
siguranta alimentari cét si introducerea acestor produse pe piata. Printre principalele probleme
se evidentiazd urmitoarea:

Necesitatea unei evaluiri mai eficiente a riscurilor: Evaluarea riscurilor trebuie si fie
bazatd pe cele mai recente descoperiri stiintifice si si fie adaptabild la noi descoperiri si
tehnologii, acesta la nivel european fiind asigurata de cétre EFSA.,

Problemele mentionate supra afecteazi multiple parti interesate, inclusiv:

1) Consumarorii: sunt expusi riscului de a consuma produse care nu corespund
standardelor de siguranta, ceea ce poate afecta sandtatea si increderea in siguranta alimentari.
Consumatorii sunt afectati prin limitarea accesului la alimentele europene care respecti
standardele Uniunii Europene. Aceastd limitare poate influenta varietatea si calitatea
produselor disponibile pe piati;

2) Importatorii, distribuitorii si producdtorii europeni de alimente noi Intdmpina
dificultati in promovarea si furnizarea acestor produse pe piata RM, din cauza neconcordantelor
dintre standarde;

3) Autoritdtile reglementatoare: autoritafile responsabile de reglementarea si
supravegherea industriei alimentare se confrunti cu dificultati in mentinerea unui cadru coerent
si armonizat intre legislatia nationala si cea europeand.




Aceste deficiente necesita solutii pentru a asigura un sistem de reglementare eficient,
transparent si adaptabil, care sd protejeze sanatatea publica si sd Incurajeze inovarea in sectorul
alimentar.

Promovarea prezentului proiect are ca scop protejarea sanatdtii si bunistarea
consumatorilor precum si rdspunde necesitatilor industriei pentru o gestionare eficientd a
productiei si comercializarii, utilizarii, supravegherii si asigurdrii sinititii publice.

Aceastd abordare aduce numeroase beneficii cum ar fi:

v’ disponibilitatea alimentelor noi sigure, reducand riscul de afectare a sanatatii
consumatorului;

v' ajustarea cadrului national la cerinfele europene, facilitind astfel interactiunile
comerciale si contribuind la coerenta reglementrilor in domenii specifice;

v’ supravegherea si controlul plasdrii pe piaté al alimentelor noi de citre Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor.

Optiunea ,, 4 nu face nimic” — presupune faptul ci in lipsa interventiei statului, activitatile
se vor realiza 1n baza cadrului juridic neactualizat.

In primul rand, riscurile pentru sandtatea publicd ar putea creste considerabil. Fard o
notificare preventivad ar putea fi introduse pe piatd alimente noi care nu au fost supuse unor
evaludri riguroase de siguranti. Aceasti situatie ar expune consumatorii la contaminarea cu
substante toxice, alergeni necunoscuti sau alte riscuri care ar putea afecta sanatatea.

Cea mai avantajoasi modalitate de a dezvolta capacitatea Republicii Moldova in acest
domeniu este notificarea alimentelor noi deja supuse evaludrii riscurilor de citre EFSA.,

3. Obiectivele urmairite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei sunt:

-reducerea riscurilor asociate consumului de alimente noi, prin alinierea la cerintele
stricte de siguranta alimentari din legislatia UE;

-introducerea pe piata Republicii Moldova doar a alimentelor noi, care au fost autorizate
de cdtre Uniunea Europeand prin transpunerea Listei cu alimente noi autorizate la nivel UE
aprobate prin Ordinul nr.186/2025 al Ministrului Agriculturii si Industriei Alimentare;

-supravegherea si controlul alimentelor noi introduse pe piatd de catre Agentia Nationalad
pentru Siguranta Alimentelor in conformitate cu Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor.

- protectia consumatorilor prin garantarea ci alimentele noj sunt sigure si conforme cu
standardele europene

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului se referd la stabilirea normelor generale privind
aplicarea si respectarea procedurii de notificare (orice aliment nou trebuie si fie notificat citre
ANSA fnainte de a fi comercializat) - dispozitii armonizate cu Regulamentul (CE)
nr.2283/2015.

Procedura de notificare a alimentelor noi stabileste cerintele generale privind
modalitatea de depunere a notificarii alimentelor noi, de catre operatorii din domeniul alimentar,
in vederea introducerii pe piata Republicii Moldova. De asemenea, stabileste cerintele generale,
modul de organizare, functiile, drepturile si obligatiile comisiei de experti responsabili de
examinarea dosarelor de notificare a alimentelor noi.

Eliminarea procedurilor de autorizare nationald — alimentele noi incluse in lista cu
alimente noi aprobate prin Ordin MAIA nr.186/2025 vor putea fi introduse pe piatd Republicii
Moldova in baza notificérii adresate Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor (ANSA).
ANSA va include alimentele noi in Registrul de evidenta a notificarilor de pe site-ul siu web
oficial si Tnstiinteaza solicitantul printr-o comunicare oficiala.




Aprobarea prezentului proiect de ordin, va contribui la asigurarea protectiei sanatitii
consumatorilor prin garantarea ca alimentele noi sunt sigure pentru consum fnainte de a fi
introduse pe piata, iar armonizarea cu legislatia comunitard va contribui la facilitarea comertului
international contribuind la dezvoltarea economici si la cresterea oportunitdtilor pentru

roducétori si comercianti.

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

Aprobarea proiectului de ordin privind aprobarea Procedurii de notificare a alimentelor
noi va avea multiple efecte asupra sectorului public, avand in vedere responsabilititile
institutiilor guvernamentale implicate in reglementarea si monitorizarea comercializirii
alimentelor noi pe teritoriul Republicii Moldova.

De asemenea, aprobarea ordinului dat nu va necesita investitii in resurse administrative,
financiare i umane. Cu toate acestea, beneficiile potentiale includ imbunatatirea sigurantei
alimentare, protectia sanatitii publice, stimularea inovirii si promovarea sustenabilititii.

Impacturi structurale si institutionale:

- alinierea la standardele UE - Ordinul va permite Republicii Moldova sa
armonizeze legislatia nationald cu cerintele europene, facilitind viitoarele procese de integrare
si colaborare cu statele membre;

- consolidarea capacitatilor administrative - este necesari formarea continui a
personalului implicat in reglementarea si monitorizarea alimentelor noi, pentru a asigura o
aplicare eficientd a noilor reglementari europene;

- Imbunatatirea transparentei §i monitorizarii - publicarea listei substantelor active
va facilita accesul la informatii relevante pentru toti actorii implicati, reducand riscul utilizarii
produselor neconforme i consolidand responsabilitatea autoritdtilor.

Modificari institutionale:

- Colaborare interinstitutionald sporitd - implementarea actului normativ va
necesita o cooperare mai stransa intre Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor, Ministerul Sanatatii si alte institutii de profil. Aceastd
colaborare va permite un rispuns coordonat in situatii de urgenta, precum gestionarea unor
alimente noi retrase din uz la nivel european.

Efecte prognozate:

- Pe termen scurt: introducerea noilor reglementiri va creste sarcinile
administrative, necesitdnd instruirea personalului si adaptarea procedurilor existente.

- Pe termen mediu: cresterea capacititii de control si evaluare va duce la o mai
bund gestionare a riscurilor pentru sanitatea public st mediu, asigurand utilizarea in siguranta
a alimentelor noi.

- Pe termen lung: aderarea la standardele curopene va spori increderea in
alimentele noi utilizate in Republica Moldova.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu va implica costuri suplimentare din bugetul de stat.

Unul dintre principalele avantaje financiare consta in excluderea costurilor de omologare
si testare a alimentelor noi, insd vor fi suportate de citre ANSA costuri aferente desfasurarii
activitdilor de control oficial, la care vor fi suportate in limita alocatiilor bugetare aprobate, in
conformitate cu dispozitiile art. 24 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor.

4.3. Impactul asupra sectorului privat




Implementarea procedurii de notificare a alimentelor noi, va permite companiilor din Republica
Moldova sé introduca prin procedurd simplificatd alimente noi pe piatd, evitind necesitatea
parcurgerii unor proceduri nationale complexe de autorizare. Astfel operatorii din domeniul
alimentar nu vor mai fi nevoiti sa suporte cheltuieli privind inregistrarea alimentului nou ci doar
vor notifica ANSA cu prezentarea informatiilor despre alimentul nou, ceea ce va impune costuri
mult mai mici decat in cazul eliberarii unui act permisiv.

Operatorii din domeniul alimentar inainte de introducerea pe piatd a alimentelor noi vor fi
obligati sd parcurgd urmitoarele etape:

1. Consultarea listei cu alimentele noi autorizate la nivelul UE, pentru comercializare
in Republica Moldova, aprobati prin ordinul Ministrului Agriculturii si Industriei Alimentare
nr.186/2025.

2. Verificarea produselor alimentare noi in listd. Inainte de plasarea pe piatd a
alimentelor noi, este necesar ca agentul economic s verifice daci acestea sunt incluse in Lista
cu alimente noi. Daca un produs nu se regaseste in Lista cu alimente noi, atunci acesta nu va
putea fi introdus pe piata Republicii Moldova.

3. Notificarea ciitre Agentia Nationali pentru Siguranta Alimentelor cu prezentarca
informatiilor care si includa: dovada includerii alimentului nou in Lista Uniunii Europene;
specificatiile produsului, incluzand informatii despre compozitie si procesele de productie;
eticheta propusa, care trebuie si respecte cerintele nationale de informare a consumatorilor. in
baza acestor informatii produsul alimentar nou va fi inclus in Registrul alimentelor noi care va
fi disponibil pe site-ul web oficial al Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

Respectarea acestor etape vor garanta faptul ci alimentele noi introduse pe piata
Republicii Moldova indeplinesc standardele de sigurantd si calitate stabilite de legislatia
curopeana. Astfel, operatorii din domeniul alimentar din Republica Moldova vor putea concura
mai eficient atét pe plan local, cét si international, avand acces la aceleasi produse si tehnologii
alimentare ca si in UE, fapt ce poate stimula inovatia si diversificarea ofertei de produse.

4.4. Impactul social

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitiitii si egalititii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Prin facilitarea introducerii pe piatd a alimentelor noi sl inovatoare, se incurajeaza
dezvoltarea unor produse alimentare mai sustenabile.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile.

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Mésuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1in legislatia
nationala

In contextul integrarii Republicii Moldova in structurile europene, este esential ca
legislatia nationala si fie aliniatd cu normele si standardele Uniunii Europene. Proiectul actului
normativ privind procedura de notificare a alimentelor noi, are ca obiectiv principal
transpunerea in legislatia nationala a reglementirilor stabilite de Uniunea Europeana, asigurand
astfel un cadru juridic coerent si eficient pentru gestionarea alimentelor noi pe teritoriul
Republicii Moldova.

Totodatd, ordinul prevede realizarea obligatiilor Republicii Moldova, care rezultd din
prevederile pct.110, Capitolul 12 - siguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare Anexa
B, Cluster 5 aprobate prin Hotdrdrea Guvernului nr.306/2025 cu privire la aprobarea




Programului national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-

2029

5.2. Misuri normative care urmiiresc crearea cadrului juridic intern necesar
pentru implementarea legislatiei UE

Pentru punerea in aplicare a prevederilor incluse in Hotdrarea Guvernului nr. 1 65/2025,
prin care fiind transpus partial Regulamentul (UE) 2015/2283 in legislatia nationald, proiectul
actual de ordin vizeaza consolidarea acestui cadru prin integrarea Regulamentului (UE) nr.
2470/2017, avand la bazd lista cu alimente noi autorizate la nivel UE aprobatd prin Ordinul
MAIA nr.186/2025.

6. Avizarea si consultarea publici 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 de ordin a fost plasat
pe pagina web oficiala a Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, compartimentul
,»Iransparentd, Proiecte supuse consultrilor publice” si pe portalul guvernamental
(www.particip.eov.md ) si poate fi accesat:
hitps://particip.cov.md/ro/document/stages/*/1 5606

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiel.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Ordinul se emite pentru aprobarea procedurii privind notificarea alimentelor noi
permise in conformitate cu prevederile pet.8-16 din Hotararea Guvernului nr.165/2025 pentru
aprobarea Regulamentului privind alimentele noi, avand rolul de a implementa aceastd hotirare
prin preluarea partiala a listei din Regulamentul (UE) nr. 2470/2017. Astfel, actul normativ nu
introduce noi reglementari, ci doar transpune lista europeand cu alimente noi, evitdnd costurile
suplimentare legate de omologarea si testarea acestor produse.

Prin adoptarea acestui ordin, se clarificd cadr

. Ordinul
nu necesitd modificari suplimentare ale altor acte norphative i #u impung abrogdri.

9. Misurile necesare pentru impl tarea /prevederil roiectului actului
normativ

Implementarea proiectului va fi afigurdta de ctrg Agen pentru Siguranta
Alimentelor prin dezvoltarea Registrulyi d idenfa I
supravegherea pietei conform Legii nr.306/20¥8 pyivind sigur, nt
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