NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de Ordin cu privire la aprobarea Ghidului privind bunele practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac
	1. Denumirea sau numele autorului şi, după caz, a/al participanţilor la elaborarea proiectului actului normativ

	Sanda Melenciuc, consultantă principală, Direcția produse de origine vegetală, Ministerul Agriculturii și Industriei Alimentare

	2. Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

	2.1. Temeiul legal sau, după caz, sursa proiectului actului normativ
Proiectul de Ordin vine întru executarea acțiunii 69 din Capitolul 12 a Programului național de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeană pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr.306/2025

	2.2. Descrierea situaţiei actuale şi a problemelor care impun intervenţia, inclusiv a cadrului normativ aplicabil şi a deficienţelor/lacunelor normative

Semințele de mac destinate consumului uman pot fi contaminate cu alcaloizi din opiu, în special morfină și codeină, ca urmare a contaminării externe produse în timpul cultivării, recoltării, condiționării, depozitării și procesării. Deși semințele de mac conțin în mod natural cantități foarte reduse sau inexistente de alcaloizi, contactul acestora cu latexul plantei și cu particulele provenite din capsule și paie poate conduce la creșterea nivelului de contaminare și, implicit, la riscuri pentru sănătatea consumatorilor.
Potrivit evaluărilor științifice realizate la nivel european, consumul unor produse alimentare care conțin semințe de mac cu niveluri ridicate de alcaloizi poate determina depășirea dozei acute de referință pentru morfină, în special în cazul copiilor și al altor categorii vulnerabile de consumatori. Din acest motiv, este necesară aplicarea unor măsuri preventive pe întreg lanțul alimentar, de la producția primară până la procesarea produselor alimentare.
Semințele de mac sunt obținute din macul de opiu (P. somniferum L.). Latexul (seva lăptoasă) al macului de opiu conține până la 80 de alcaloizi diferiți, inclusiv morfină și codeină, care au fost folosiți de om pentru tratamentul durerilor severe timp de generații, dar sunt și supuși utilizării greșite. Semințele sunt folosite ca hrană și pentru a produce ulei comestibil.
Acumularea de alcaloizi în planta de mac depinde atât de factori genetici, cât și de condițiile de mediu/cultivare. Ameliorarea se concentrează pe dezvoltarea fie a unor soiuri cu un conținut ridicat și specific de alcaloizi pentru a îndeplini cerințele industriei farmaceutice, fie a unor soiuri cu un conținut scăzut de alcaloizi pentru producția de semințe/ulei. Cu toate acestea, semințele de mac din soiurile P. somniferum cu conținut ridicat de alcaloizi, special create în scopuri farmaceutice, sunt utilizate ca produs secundar în scopuri alimentare. Semințele de mac mature nu conțin latex, dar pot fi contaminate cu alcaloizi din opiu ca urmare a daunelor produse de dăunători și în timpul recoltării.
Alcaloizii din opiu detectați în probele de semințe de mac și alimentele care conțin semințe de mac includ fenantrenele: în principal morfină, codeină, tebaină și oripavină, și benzilizochinolinele: în principal papaverină și noscapină. În prezenta opinie științifică, termenul „alcaloizi din opiu” se referă la acești compuși.
În prezent, cadrul normativ național nu stabilește recomandări detaliate privind bunele practici agricole și tehnologice destinate prevenirii și reducerii contaminării semințelor de mac cu alcaloizi din opiu. Totodată, nu există un document de referință care să sistematizeze măsurile recomandate operatorilor din sector privind alegerea soiurilor, combaterea bolilor și dăunătorilor, recoltarea, condiționarea, depozitarea și metodele de prelucrare capabile să reducă nivelul acestor contaminanți.
În lipsa unor recomandări unitare, operatorii din sector pot aplica practici neuniforme, ceea ce poate conduce la variații semnificative ale nivelului de contaminare și la diminuarea siguranței produselor alimentare obținute din semințe de mac.
Intervenția este necesară pentru instituirea unui cadru de bune practici bazat pe recomandările și concluziile științifice ale Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară (EFSA), precum și pe experiența statelor membre ale Uniunii Europene, în vederea reducerii riscurilor pentru sănătatea consumatorilor, creșterii nivelului de siguranță alimentară și sprijinirii operatorilor din domeniu în aplicarea unor metode eficiente de prevenire și reducere a contaminării cu alcaloizi din opiu.
Potrivit publicației EFSA (Link), privind alcaloizii de opiu din semințele de mac analizează riscurile pentru sănătatea publică generate de prezența acestor compuși în semințele destinate consumului uman. Semințele de mac sunt utilizate pe scară largă în produsele de panificație, produse de patiserie, deserturi și pentru obținerea uleiului alimentar. Deși semințele nu conțin în mod natural latexul bogat în alcaloizi, acestea se pot contamina în timpul recoltării prin contactul cu latexul capsulelor sau ca urmare a deteriorării acestora.
Principalii alcaloizi identificați sunt morfina, codeina, tebaina, papaverina și noscapina, morfina fiind compusul predominant și cel mai important din punct de vedere toxicologic. Analiza EFSA s-a bazat pe rezultatele a peste 1.000 de probe de semințe de mac și produse alimentare provenite din mai multe state europene, concluzionând că morfina reprezintă principalul indicator pentru evaluarea riscurilor asociate consumului de semințe de mac contaminate.
Evaluarea expunerii a arătat că nivelul de morfină ingerat depinde atât de concentrația alcaloizilor din semințe, cât și de cantitatea consumată. Expunerea este mai ridicată în țările din Europa Centrală și de Est, unde semințele de mac sunt utilizate frecvent în cantități mari. Copiii reprezintă categoria cea mai vulnerabilă, iar în anumite scenarii de consum valorile estimate pot depăși nivelurile considerate sigure. Totodată, EFSA evidențiază că metodele de procesare, precum spălarea, înmuierea, măcinarea și tratamentele termice, pot reduce conținutul de alcaloizi cu până la 90%, diminuând semnificativ riscul pentru consumatori.
Din punct de vedere toxicologic, morfina acționează asupra sistemului nervos central și poate provoca sedare, depresie respiratorie, mioză, constipație și alte efecte caracteristice opioidelor. EFSA a concluzionat că efectele relevante sunt de natură acută și a stabilit o doză acute de referință (DARf) de 10 μg morfină/kg greutate corporală, valoare considerată protectoare atât pentru adulți, cât și pentru copii. În anumite situații, în special în cazul produselor cu un conținut ridicat de semințe de mac, această valoare poate fi depășită, existând posibilitatea apariției efectelor adverse după consumul unei singure mese.
În concluzie, EFSA recomandă monitorizarea sistematică a alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele alimentare care le conțin, cu accent nu doar pe morfină, ci și pe ceilalți alcaloizi relevanți. De asemenea, sunt recomandate aplicarea bunelor practici agricole și de procesare pentru reducerea contaminării, colectarea unor date suplimentare privind nivelurile de alcaloizi în diferitele soiuri de mac și continuarea monitorizării expunerii consumatorilor. Aceste concluzii au stat la baza elaborării Recomandării (UE) 2014/662 a Comisiei privind bunele practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac.
EFSA a primit rezultatele analizei a 1033 de probe, inclusiv în total 2678 de rezultate analitice pentru alcaloizii din opiu din semințele de mac și alimentele care conțin semințe de mac. Patru țări europene (Germania, Ungaria, Austria și Olanda) au furnizat date despre morfină, codeină, tebaină, papaverină și noscapină. Australia a furnizat date despre morfină, codeină, tebaină și, în plus, despre oripavină.
Conținutul de alcaloizi din probele de semințe de mac și din alimentele care conțin semințe de mac poate fi redus prin mai multe metode de pretratare și procesare. Prelucrarea alimentelor poate reduce conținutul de alcaloizi cu până la aproximativ 90%. Cele mai eficiente metode includ spălarea, înmuierea și tratamentele termice, precum și măcinarea și combinații ale acestor tratamente.

	3. Obiectivele urmărite şi soluţiile propuse

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi
Proiectul are ca obiect aprobarea Ghidului privind bunele practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac. Ghidul stabilește un set de recomandări destinate operatorilor din sectorul agroalimentar, care vizează aplicarea unor măsuri de prevenire și reducere a contaminării semințelor de mac pe întreg lanțul de producție și procesare, contribuind astfel la asigurarea unui nivel ridicat de siguranță alimentară și la protecția sănătății consumatorilor.
Documentul cuprinde recomandări privind aplicarea bunelor practici agricole, inclusiv selectarea soiurilor de mac cu un conținut redus de alcaloizi, combaterea bolilor și dăunătorilor, prevenirea căderii plantelor și respectarea condițiilor optime de recoltare pentru limitarea contaminării semințelor. Totodată, sunt prevăzute măsuri referitoare la condiționarea și depozitarea semințelor după recoltare, precum curățarea, eliminarea impurităților, uscarea și păstrarea în condiții corespunzătoare, în vederea menținerii calității și reducerii riscului de contaminare.
Proiectul reglementează, de asemenea, bunele practici recomandate în etapa de procesare a semințelor de mac și a produselor pe bază de semințe de mac, fiind descrise metodele de pretratare și prelucrare care s-au dovedit eficiente în reducerea conținutului de alcaloizi din opiu, inclusiv spălarea, înmuierea, măcinarea, tratamentele termice și combinarea acestora. În acest scop, ghidul este însoțit de o anexă care prezintă principalele metode recomandate, condițiile de aplicare și eficiența acestora în reducerea conținutului de alcaloizi.
Elementul de noutate al proiectului constă în instituirea, pentru prima dată la nivel național, a unui document de referință care reunește într-o formă unitară recomandările tehnice și științifice privind prevenirea și reducerea contaminării semințelor de mac cu alcaloizi din opiu. Elaborarea și aprobarea ghidului sunt necesare în contextul lipsei unor recomandări naționale uniforme în acest domeniu și urmăresc armonizarea practicilor aplicate de operatorii din sector cu recomandările și bunele practici promovate la nivel european. Implementarea prevederilor ghidului va contribui la reducerea riscurilor pentru sănătatea consumatorilor, la creșterea calității și siguranței produselor alimentare pe bază de semințe de mac și la consolidarea aplicării unor practici agricole și tehnologice moderne pe întreg lanțul alimentar.

	3.2. Opţiunile alternative analizate şi motivele pentru care acestea nu au fost luate în considerare.
În procesul de elaborare a proiectului au fost analizate două opțiuni.
Prima opțiune a constat în menținerea situației existente, fără aprobarea unui ghid național privind bunele practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac. Această opțiune nu a fost considerată oportună, deoarece ar menține lipsa unor recomandări unitare pentru operatorii din sectorul agroalimentar, ceea ce ar conduce la aplicarea neuniformă a măsurilor de prevenire și reducere a contaminării și nu ar contribui la creșterea nivelului de siguranță a produselor alimentare.
A doua opțiune a vizat aprobarea ghidului de bune practici, care pune la dispoziția producătorilor și procesatorilor un set de recomandări tehnice bazate pe concluziile științifice și pe bunele practici aplicate la nivel european. Această opțiune a fost considerată cea mai adecvată, întrucât oferă un cadru unitar de orientare pentru aplicarea măsurilor de prevenire și reducere a contaminării cu alcaloizi din opiu pe întreg lanțul de producție și procesare, fără a institui obligații sau sarcini administrative suplimentare pentru operatorii economici.
Având în vedere caracterul consultativ al ghidului și beneficiile pe care acesta le aduce în ceea ce privește protecția sănătății consumatorilor, îmbunătățirea siguranței alimentelor și armonizarea practicilor naționale cu recomandările europene, aprobarea proiectului reprezintă opțiunea optimă.

	4. Analiza impactului de reglementare

	4.1. Impactul asupra sectorului public
Implementarea proiectului nu generează un impact semnificativ asupra sectorului public și nu implică instituirea unor noi atribuții pentru autoritățile publice sau crearea unor structuri administrative suplimentare. Ghidul are caracter consultativ și oferă recomandări privind aplicarea bunelor practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac.
Aprobarea ghidului va contribui la consolidarea cadrului național în domeniul siguranței alimentelor, prin promovarea unor practici armonizate cu recomandările științifice și europene. Totodată, documentul va facilita activitatea autorităților competente în procesul de informare și îndrumare a operatorilor din sectorul agroalimentar privind aplicarea măsurilor de prevenire a contaminării semințelor de mac.
Implementarea prevederilor proiectului se va realiza în limitele competențelor și resurselor umane, financiare și materiale existente ale autorităților publice, fără a necesita alocarea unor resurse bugetare suplimentare.

	4.2. Impactul financiar şi argumentarea costurilor estimative
Implementarea proiectului nu implică cheltuieli suplimentare din bugetul de stat, din bugetele autorităților publice sau din alte fonduri publice.
Activitățile aferente implementării ghidului, inclusiv publicarea acestuia și informarea operatorilor din domeniu, vor fi realizate în limita resurselor umane, financiare și materiale existente ale autorităților competente, fără necesitatea alocării unor mijloace financiare suplimentare.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat
Proiectul are un impact pozitiv asupra sectorului privat, prin punerea la dispoziția operatorilor din domeniul cultivării, procesării și comercializării semințelor de mac a unui set de recomandări privind aplicarea bunelor practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac.
Proiectul nu instituie obligații juridice noi, cerințe administrative suplimentare sau costuri obligatorii pentru operatorii economici, întrucât recomandările cuprinse în ghid au caracter consultativ și pot fi implementate în funcție de specificul activității desfășurate. Prin urmare, proiectul nu generează sarcini administrative sau financiare suplimentare pentru sectorul privat, iar beneficiile rezultate din aplicarea bunelor practici sunt de natură să depășească eventualele costuri aferente adaptării proceselor tehnologice

	4.4. Impactul social
Proiectul nu generează efecte sociale negative, nu afectează accesul populației la produse alimentare și nu are impact asupra ocupării forței de muncă, nivelului veniturilor sau altor aspecte sociale. Dimpotrivă, prin promovarea unor standarde ridicate de siguranță alimentară, acesta contribuie la protejarea intereselor consumatorilor și la îmbunătățirea sănătății publice.
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu este aplicabil.
4.4.2. Impactul asupra echităţii şi egalităţii de gen
Nu este aplicabil.

	4.5. Impactul asupra mediului
Ghidul promovează aplicarea unor bune practici agricole și tehnologice care contribuie la gestionarea corespunzătoare a proceselor de cultivare, recoltare, condiționare și procesare a semințelor de mac, fără a introduce activități susceptibile să producă efecte adverse asupra factorilor de mediu.

	4.6. Alte impacturi şi informaţii relevante
Nu este aplicabil

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislaţia UE

	5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislaţia naţională
Prezentul Ordin transpune Recomandarea (UE) 2014/662 a Comisiei din 10 septembrie 2014 privind bunele practici pentru prevenirea și reducerea prezenței alcaloizilor din opiu în semințele de mac și în produsele pe bază de semințe de mac, CELEX: 32014H0662, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 271 din 12 septembrie 2014.
Pentru evaluarea corespondenței dintre prevederile actelor juridice ale Uniunii Europene și proiectul național a fost elaborat un tabel de concordanță.

	5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislaţiei UE
Nu este aplicabil

	6. Avizarea şi consultarea publică a proiectului actului normativ

	Întru asigurarea transparenței procesului decizional, conform prevederilor art.10 și art.11 din Legea nr.239/2008 privind transparența în procesul decizional, Proiectul și Nota de Fundamentare au fost transmise pentru examinare și consultare părților interesate pe e-mail, totodată, au fost plasate pentru consultări publice pe pagina web a Ministerului Agriculturii și Industriei Alimentare la compartimentul „Transparență decizională”, rubrica „Proiecte de documente”, și pe pagina web particip.gov.md:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/17907

	7. Concluziile expertizelor

	În temeiul art.36 și 37 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectul urmează să fie supus expertizei anticorupție efectuată de către Centrul Național Anticorupție și expertizei juridice efectuată de către Ministerul Justiției.

	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	Nu necesită modificarea altor acte.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	Implementarea prevederilor proiectului se va realiza prin:
· publicarea Ghidului pe pagina web oficială a Ministerului Agriculturii și Industriei Alimentare;
· informarea asociațiilor de producători și a operatorilor din sectorul agroalimentar cu privire la conținutul Ghidului;
· reexaminarea periodică a Ghidului în funcție de evoluția datelor științifice și a cadrului normativ al Uniunii Europene.
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