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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate

Asigurarea protectiei sanatatii consumatorilor, determinata de necesitatea evitarii si minimizarii
pericolelor si riscurilor dezvoltate Tn urma utilizarii suplimentelor alimentare nesigure datorita
compozitiei lor (cantitdtii de vitamine sau minerale, substantelor cu scop nutritional sau fiziologic ori
plantelor si preparatelor din plante).

Astfel interventiile normative propuse intru alinierea la ultimele amendamente aduse legislatiei
nationale in domeniul sigurantei alimentelor, ce tine de prezentarea compozitiei si etichetarea
suplimentelor alimentare, precum si inlaturarea barierelor tehnice existente.

b) Descrieti problema, persoanele/entititile afectate si cele care contribuie la aparitia problemei,
cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor si datelor
colectate si examinate

O problema aferenta utilizarii suplimentelor alimentare in Republica Moldova vizeaza confuzie in
interpretare si procedura de inregistrare intre medicamente eliberate fara prescriptie medicala (OTC) si
suplimente alimentare, desi cele doud categorii de produse se diferentiaza in primul rand din punct de
vedere al scopului pentru care sunt utilizate.

Actualmente, acte normative in vigoare (HG nr.538/2009) nu reglementeaza criterii clare de
diferentiere a suplimentului alimentar de la produs medicamentos, respectiv, se atestd cazuri de dubla
inregistrare a aceleiasi substante active in calitate de ,medicamente” (inregistreazd Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale - AMDM) si in calitate de ,supliment alimentar”
(inregistrarea o face Agentia Nationala de Sanatate Publica - ANSP).

Exemple de dubla inregistrare a produselor in Nomenclatorului de Stat de Medicamente din
gestiunea AMDM (la data din 09.01.2023) si Registrul suplimentelor alimentare din gestiunea ANSP (la

data de 16.02.2023):
Tabelul nr. 1

Analiza comparativa a substantelor active nregistrate
de catre AMDM si ANSP (exemple de dubla inregistrare)

Substant Grupa Denumirea comerciala inregistrata de Denumirea comerciala
a activa | farmacoterap AMDM inregistrata de ANSP
eutica
Glycine Psihostimulant | 1.,,Glicised” 100 mg, producitor 1. ,,Glicind” 100 mg si ,,Glicina
e si nootrope KievMedpreparat, Ucraina Forte” 300 mg, producator
Balkan Pharm SRL, RM
Citicolinu | Psihostimulant | 1. ,,Axotilin” "Uzina Borsceagov" SAP, 1. ,.Citicolin”, Balkan Pharm.
m e $i nootrope Ucraina, SRL, Chisinau, Moldova
2. ,,Ceraxon®” Ferrer Internacional,
Spania,
3. ,,Citicolin-BP”,Balkan Pharmaceuticals
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SRL, RM

4. ,,Citocon®”,Iuria-Farm, Ucraina

5. ,,Difosfocin”, MITIM, Italia;

6. ,,Neuroxon”,Swiss Parenterals LTD.,
India

7. ,,Proneuro”,Galychpharm SAP, Ucraina
8. ,,Quanil®”, Kusum Healthcare Pvt.Ltd,
India

9. ,,Quanil®”, Kusum Pharm SRL,
Ucraina

10. ,,Ronocit”,World Medicine Ilac Sanayi
ve Ticaret A.S., Turcia

11. ,Trausan®” FAES FARMA, S.A.,

Spania
Silymarin | Hepatoprotect | 1. ,,Carsil®, Carsil® Max”  Sopharma 1. ,Silimarina 150 mg,
um ori AD, Bulgaria Silimarina Milk Thistle

2. ,Lagosa®”, Dragenopharm, Germania 1000mg”, Terapia SA, Romania
3. ,.Silarsil”, World Medicine Ilac San.ve 2. ,,Silimarin”, Busuioc Pharm,

Tic. A.S., Turcia RM

4. , Silimarina, Silimarin forte” 3. ,.Silimarina 70007, SC
Eurofarmaco SA, RM, Fiterman Pharma SRL, Romania

5. ,.Silimarind-BP”, SC Balkan 4. ,Silimar 35mg, 70mg,

Pharmaceuticals SRL, RM. 140mg”,

Sopharmacy MC SRL, RM

Constatarea respectivd, precum si impactul negativ generat de situatia data, au fost reiterate de catre
echipa Curtii de Conturi (CC) in Raportul auditului conformitatii introducerii pe piatd si gestionarii
medicamentelor si dispozitivelor medicale in Republica Moldova':

Unele preparate medicamentoase sunt inregistrate
concomitent atit ca medicamente cit si ca suplimente
alimentare — cu majorarea adaosului comercial

Data
inregistrarii
Nomenclatorul de stat al i 13.092018
medicamentelor
Lista suplimentelor 23 042019

alimentare

Unele preparate medicamentoase sunt inregistrate concomitent atit ca
medicamente cit si ca suplimente alimentare determina majorarea
pretului de comercializare

Medicament — TVA 8 % Supliment alimentar 20 %

L https://www.ccrm.md/ro/introducerea-pe-piata-si-gestionarea-medicamentelor-si-dispozitivelor-
medicale-80 92662.html
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Extras din Raportul CC: ,,Cu referire la importul unui medicament (Linex) s-a constatat ca acesta a fost
clasificat ca supliment alimentar, fiind aplicata TVA de 20% si nu 8 %, ceea ce conditioneazd majorarea
pretului final de comercializare cu 1 mil. de lei, comparativ cu cazul in care preparatul este clasificat ca
medicament.”

Accentuam despre faptul, ca existenta unor norme ambigue si lipsa unor criterii clare de clasificare
a suplimentelor alimentare, cauzeaza astfel de situatii incerte.

Confuzia dintre medicamente si suplimente alimentare poate genera efecte negative asupra
sanatatii persoanei, in cazul utilizarii irationale a produselor (in special Tn cazul substantelor
psihostimulante si nootrope), fara monitorizarea starii de sanatate din partea medicului. Mai mult, Tn
cazul suplimentelor alimentare adaosul comercial cu ridicata si cel pentru comercializare cu amanuntul
nu sunt plafonate, in comparatie cu medicamente. Astfel, inregistrarea medicamentului de fapt sub forma
de supliment alimentar cauzeaza cheltuieli neargumentate din motivul pretului nereglementat.

Figuranr.1
Numairul de suplimente alimentare notificate si inregistrate in RM,
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Astfel, modificarile noi propuse:

- stabilesc criterii clare de definitie a suplimentelor alimentare,

- introduc obligativitatea reevaluarii in fiecare 5 ani a informatiei depuse de catre agentul
economic cu privire la siguranta, calitatea produsului,

- reglementeaza instituirea comisiei de experti care vor evalua dosarele respective, pentru a
asigura calitatea produselor plasate pe piata pentru consumatori,

- determind conditii pentru retragere a Avizului de notificare sau Certificatului de
nregistrare a suplimentului alimentar, etc.

O problema actuald ce se referd domeniului suplimentelor alimentare, vizeaza accesul limitat a
suplimentelor alimentare de origine europeand pe piata RM si bariere in procesul de plasare pe piatd
europeana a produselor autohtone.

Situatia are efect negativ atat asupra consumatorilor din tara noastra (acces limitat la produse de
calitate europene), cat si asupra agentilor economici care sunt limitati in desfasurarea activitatii de
intreprinzator pe teritoriul RM si/sau teritoriu UE.

Problema respectiva deriva din urmatoarele reglementari aprobate in HG nr.538/2009:

v' lista nationald a substantelor vitaminice si minerale (anexa nr.2 din HG nr. 538/2009) care pot
fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare nu cuprinde toate pozitiile ce sunt permise si adoptate
spre utilizare de catre UE;

v' cerintele cu privire la dozele maximale zilnice de vitamine si minerale permise spre utilizare in
suplimente alimentare (anexa nr.4 din HG nr. 538/2009) difera de cele adoptate de Comunitate UE.

Cu referire la anexa nr.2 din HG nr.538/2009, spre exemplu, lista nationala nu cuprinde ,,acid
(6S)-5 metiltetrahidrofolic, sarea de glucozaminda, malat citrat de magneziu, fosfat feros de amoniu,
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EDTA feric de sodiu, acid ortosilicic stabilizat cu colina, dioxid de siliciu, acid silicic, siliciu organic,
etc), ce sunt admise de catre UE la fabricarea suplimentelor alimentare, acestea fiind aprobate prin
Directiva 2002/46/CE.

In aceste conditii, pe motiv, ci substanta vitaminicd sau minerald nu este aprobati de RM,
suplimentul alimentar de origine europeana ce contine substanta respectivd nu poate fi plasata spre
comercializare pe teritoriu RM, sau pe teritoriul RM nu poate fi fabricat supliment alimentar cu astfel de
substanta cu scop de a fi exportat pe piata UE.

Aceiasi situatie vizeaza dozele zilnice maximale de vitamine si minerale admisibile pentru consum
n RM versus cele admise de catre UE. Problema consta in faptul, ca dozele maximale zilnice de consum
aprobate nu corespund practicilor europene, fapt ce face imposibil plasarea pe piatda RM a produselor de
inalta calitate fabricate Tn UE, sau fabricarea in RM a suplimentelor alimentare pentru export pe piata
UE.

Exemple:

Tabel nr. 2
Date comparative cu privire la Dozele Zilnice Maximale de vitamine si minerale:
cerinte nationale versus cerinte UE

Denumirea vitamine/minerale Doza zilnica maximala Doza zilnica maximala ajustata
(HG nr.538/2009) n corespundere cu nivelurile
superioare sigure de vitamine si
minerale
MD UE (EFSA, EVM UK)
Vitamina A 800 ug 1000 ug
Vitamina D 5 ug 100 ug
Vitamina E 30 mg 270 ug
Vitamina K 75 g 1000 pg
Calciu 800 mg 1500 mg

Problema respectiva este in continuu reiterata inclusiv de mediu de afaceri. ANSP a fost sesizata
in repetate randuri de catre agentii economici: Reprezentanta Companiei Bayer SRL, Sumicoba SRL,
Dita Estfarm SRL, Becor SRL, etc., privitor la neconformitatile de reglementare din HG 538/2009 cu
actele Comunitatii Europene specifice, in deosebi a Anexei nr. 4, cerinte care nu corespund normelor
aprobate de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentelor (EFSA) si Grupul de experti privind
vitaminele si mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din Anglia (EVM UK).

Urmare a analizei datelor din Registru national de suplimente alimentare (16.02.2023), constatam
urmatoarele.

Figura nr.2
Numarul de denumiri de suplimente alimentare Notificate in RM n raport cu tara
producitoare®
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Din numarul total de suplimente notificate, cea mai mare pondere apartine suplimentelor
alimentare produse in Federatia Rusa (31%), urmata de Romania (8%), Moldova (6%), Germania (6%),
Belarus (5%) si alte cca 36 tari producatoare carora ii revin 0-1% de denumiri de suplimente alimentare
notificate pind la ziua de astazi in RM.
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Atestam situatia similara inclusiv in cazul suplimentelor alimentare inregistrate, in ceea ce priveste
ponderea micd a suplimentelor alimentare de origine europeana pe piatd RM.

Figuranr.3
Numaérul de denumiri de suplimente alimentare Inregistrate in RM
in raport cu tara producitoare*
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Din numarul total de suplimente inregistrate, cea mai mare pondere apartine suplimentelor
alimentare produse in Romania (12%), Federatia Rusa (12%), urmata de RM, India, Italia, SUA carora ii
revin 7-8%, si alte tari producatoare de suplimente alimentare cu pondere de 0-5%, inregistrate pana la
ziua de astazi in RM.

Prin urmare concluzionam, ca barierele tehnice existente in calea comertului a suplimentelor
alimentare de origine europeand pe piata nationald cauzeaza prezenta produselor de origine UE in
ponderea mica fata de produsele din alte tari terte.

Pin urmare, modificarile inaintate spre aprobare in proiectul hotararii Guvernului de modificare a
HG nr.538/2009 au drept scop facilitarea accesului populatiei din tara la suplimente alimentare sigure si
de calitate de origine europeana, precum si facilitarea fabricarii produselor autohtone pentru a fi
exportate in UE.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Astfel prin normele propuse urmeaza a fi solutionatd problema in privinta barierelor tehnice
existente in calea comertului a suplimentelor alimentare de origine europeana pe piata nationald, precum
si accesul limitat in calea exportului pe piata UE a suplimentelor alimentare produse in Republicii
Moldova.

Masurile propuse spre implementare au drept scop asigurarea functionarii eficiente a pietei interne,
asigurand totodatd un nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei, intereselor consumatorilor de
suplimente alimentare.

Intrucat Republica Moldova si-a asumat implementarea prevederilor Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeana si statele membre ale acestora pe de alta parte,
prezentul proiect devine parte a obligatiunilor asumate si se propune aducerea in concordanta a cadrului
normativ Tn vigoare in conformitate cu prevederile Directivei 2002/46/CE.

In acest context a fost initiatd procedura de modificare si armonizare cu legislatia europeani a
Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele
alimentare.

De asemenea, armonizarea cadrului normativ in domeniul suplimentelor alimentare reprezintd o
actiune necesara spre executare de catre Ministerul Sanatatii potrivit planului Guvernului pentru anul
2023.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua firi o interventie

In Europa, piata suplimentelor alimentare se afla intr-o dezvoltare continui. La nivel national, doar
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incepand cu anul 2010, prin transpunerea partiald a Directivei 2002/46/CE, producerea si comercializarea
suplimentelor alimentare a fost reglementatd sanitar. Aplicarea uniformad a legislatiei este esentiala
pentru buna functionare a pietei interne, deoarece permite libera circulatie a unor produse sigure, produse
in tarile Europene, dar si alte state care au armonizat legislatia nationala la rigorile Europene.

Baza legala pentru sectorul suplimentelor alimentare din UE este Directiva 2002/46/CE (Directiva
suplimentelor alimentare). Aceasta era transpusa in anul 2009 prin Regulamentul sanitar privind
suplimentele alimentare, aprobat prin HG nr.538/20009.

Pe parcursul anilor Legislatia UE Tn domeniul suplimentelor alimentare a fost amendata, inclusiv
Directiva 2002/46 CE. Amendamentele au tinut de actualizarea definitiei suplimentelor alimentare, prin
integrarea obligatiei de notificare si de analizare a dosarelor administrative, precum si prin crearea unui
sistem de vigilentd alimentard care sa inregistreze efectele nedorite si, astfel, sa sporeasca protectia
sanatatii publice. Au fost determinate mai multe cerinte ce asigura siguranta produselor si a
ingredientelor fiind una din cerintele primordiale. Recomandarea de stabilire a unor niveluri maxime ale
vitaminelor si mineralelor, precum si elaborarea unor liste pozitive si negative referitoare la ingrediente,
care sa includa si plantele. Mai multe prevederi tin de ,,Informatiile” furnizate consumatorului, care
trebuie sa 1i ofere acestuia posibilitatea de a consuma produsele in conditii de sigurantad deplina.

Tntru cele descrise Autorititile responsabile ale UE, au venit cu propuneri ca tirile, care aplici
Legislatia Europeana sa armonizeze contextul de reglementare privind suplimentele alimentare, precum
si punerea sa in aplicare, pentru a promova o economie mai echitabild si o siguranta sanitard sporita a
produselor.

De mentionat, ca pe parcursul anilor (incepind cu a.2009) Regulamentul sanitar privind
suplimentele alimentare din republica Moldova, aprobat prin HG nr.538/2009, a fost supus modificarilor
n baza HG nr. 1090 din 18.12.17 si HG nr. 956 din 03.10.18. Modificarile operate nu vizau prevederile
noi aprobate in Directiva 2002/46 CE, si nu transpuneau norme din ultimele amendamente la Directiva
prenotata.

Avéand in vedere experienta in timp a desfasurarii procedurilor de plasare pe piatd RM a
suplimentelor alimentare, au fost identificate unele deficiente a procesului dat, ce se propun a fi
inlaturate prin promovarea modificarilor la HG nr.538/2009.

Lipsa unui act normativ national privind Tnregistrarea si notificarea suplimentelor alimentare
armonizat la zi cu rigorile UE, impiedica libera circulatie a suplimentelor alimentare sigure si sanatoase,
creeaza conditii neegale de competitie si are un impact direct asupra functionarii pietei interne.

Tn cazul in care nu va fi intreprinsa nici o masurd privind aprobarea prezentului proiect de act
normativ, problema va evolua, Tn acest context pot fi mentionate urmatoarele riscuri si urmari:

a) se va mentine riscul pentru consumatori de la comercializarea suplimentelor alimentare, care nu
ofensive (nesigure) datoritd compozitiei lor (cantitatii sau surselor de vitamine sau minerale, substantelor
cu scop nutritional sau fiziologic ori plantelor si preparatelor din plante, pe care le contin) sau sant
etichetate neadecvat;

b) se va pastra ponderea mica a suplimentelor alimentare sigure si calitative de origine europeana pe
piatda RM,

c) agentii economici din cadrul RM vor intdmpina in continuare probleme la fabricarea si
organizare a exportului suplimentelor alimentare in UE.

Multe dintre suplimentele alimentare sant plasate pe piatd nationald clandestin, fiind propuse
consumatorilor ca remedii medicamentoase sau cu o alta destinatie decat suplimente alimentare Actul
normativ va avea efectul de restrictionare a spectrului de produse comercializate actualmente in tard (in
special la trecerea suplimentelor din categoria ,,clandestin” in cea ,,legala”). Cu toate acestea exista riscul
ca neintreprinderea de masuri va neglija asigurarea unei protectii mai bund a consumatorului, in special
pentru consumatorii din grupurile tinta (varstnici, femei gravide, copii).

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementirile existente
care conditioneaza interventia statului

Aproximarea legislatiei nationale cu acquis-ul UE este unul dintre subiectele de bazd in
negocierile privind aderarea la UE. Dupa depunerea cererii de aderare a Moldovei la UE si ulterior,
obtinerea statutului de stat candidat la aderarea UE pe 23 iunie 2022, o astfel de armonizare a legislatiei
Moldovei a devenit o prioritate majora. E just faptul, ca transpunerea si implementarea Directivelor
europene vizeaza inclusiv domeniul sdnatatii.




Cu referire la initierea procedurii de revizuire a Regulamentului sanitar privind suplimentele
alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 538/2009, precizam, ca initiativa este justificata prin
necesitatea transpunerii reglementarilor Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare
(in continuare — Directiva 2002/46/CE).

Aprobarea modificarilor si completarilor in Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare
n corespundere cu ultimele modificari din Directiva 2002/46/CE, este prevazuta in Planul Guvernului
pentru anul 2023. Pentru executarea actiunii prenotate se stabileste termenul — trimestrul 11 ale anului de
gestiune. Ministerul Sanatatii este desemnat in calitate de autoritatea responsabila pentru realizarea
acestui obiectiv, conform domeniul de competenta.

De mentionat, ca 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 fost modificata prin mai multe acte ale Uniunii Europene.
Astfel, la momentul actual se propune armonizarea prevederilor Hotararii Guvernului nr. 538/2009 cu
prevederile Regulamentului (CE) nr. 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) nr. 2015/414 al Comisiei din 12 martie 2015, Regulamentului
(UE) nr. 2017/1203 al Comisiei din 5 iulie 2017, Regulamentului (UE) nr. 2021/418 al Comisiei din 9
martie 2021.

Tn prezent producerea, importul si folosirea suplimentelor alimentare, sunt reglementate de legislatia
nationald in domeniul produselor alimentare:

Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;

Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice;

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

si specifice - Hotararea Guvernului 538/2009, referitor la aprobarea Regulamentului sanitar privind
suplimentele alimentare, de transpunere a Directivei CE 2002/46.

Astfel, prevederile Legii nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice se refera la
conditiile plasdrii pe piatd a suplimentelor alimentare, conforme regulamentelor sanitare aprobate de
Guvern si efectuarea masurilor de supraveghere a sigurantei acestor produse.

Conform Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor se interzice producerea si plasarea pe
piata a suplimentelor alimentare care:

a) nu corespund cerintelor reglementdrilor in domeniul alimentar aplicabile precum si producerea si
distribuirea lor in conditii neconforme regulilor sanitare;

b) sant periculoase si pot periclita sandtatea omului in conditii normale de folosire a lor de cétre
consumator, tindnd cont de informatia cuprinsa in etichete sau pusa la dispozitia consumatorului Tn alt
mod.

Potrivit Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor consumul uman a produselor mentionate
trebuie sa fie inofensive si sa nu prezinte pericol pentru om.

Prin HG nr. 538/2009 sunt prevazute listele vitaminelor si mineralelor care fac parte din compozitia
suplimentelor alimentare, conditii de punere pe piata, etichetare, prezentare, etc.

Cu referire la principalele carente ale cadrului normativ in vigoare, si n special a HG nr.538/2009
ar putea fi mentionate urméatoarele:

v documentul nu reglementeaza criterii pentru aprecierea unui produs ca fiind supliment alimentar,
diferentierea de la ,, produsul medicamentos”;

v'nu sunt previzute conditii de retragere a Avizului privind notificare/Certificatului de Tnregistrare
a suplimentului alimentar;

v'nu este desemnat organul competent de receptionare, evaluare a dosarelor in vederea
notificarii/inregistrarii produsului;

v Anexa nr.2 din HG nr.538/2009 nu corespunde prevederilor Directivei 2002/46/CE;

v Anexa nr.4 din HG nr.538/2009 nu corespunde cerintelor Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentelor (EFSA) si Grupului de experti privind vitaminele si mineralele al Agentiei pentru Standarde
Alimentare din Anglia (EVM UK).

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie si fie legate direct de problemai si cauzele acesteia, formulate




cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Principalele obiective ale interventiei sunt:

1. Minimizarea riscurilor de daune asupra sanatatii consumatorilor de la utilizarea suplimentelor
alimentare.

2. Facilitarea accesului suplimentelor alimentare de origine europeana de calitate, eficiente si
inofensive pe piata din Republica Moldova si sporirea interesului producatorilor/importatorilor in
aceasta piata.

3. Facilitarea accesului pe piatd ecuropeana a suplimentelor alimentare produse in Republica
Moldova.

4. Alinierea cadrului normativ in domeniul suplimentelor alimentare la Legislatia UE,
corespunzator.

Principalele obiective conexe direct cu problemele definite ale interventiei sunt:

1. Armonizarea prevederilor HG nr. 538/2009 cu ultimele amendamente aduse Legislatiei UE, in
domeniul suplimentelor alimentare;

2. Modificarea si completarea Anexei nr. 2 si Anexei nr.4 prin doze maximale conform EFSA si
EVM UK, substantelor vitaminice si minerale conform celor prevazute in Directiva 2002/46/CE,
fapt ce ar permite excluderea barierelor tehnice in calea comertului.

3. Imbunatatirea procedurii de notificare/inregistrare a suplimentelor alimentare pentru sporirea
calitatii produselor plasate pe piata RM.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea ,,a nu face nimic”, presupune faptul, ca activitatile se vor realiza in baza cadrului juridic
neactualizat, cu prevederi contradictorii, ceea ce nu este o optiune viabila.

In cazul in care se va recurge la optiunea ,,de a nu face nimic”, problemele invocate nu se vor
solutiona de la sine si chiar se vor amplifica.
Lipsa de interventie va implica urmatoarele riscuri si urmari:

- continuarea tendintelor de limitare a accesului pe piata nationald a suplimentelor alimentare
sigure si calitative de origine europeana,

- mentinerea riscurilor pentru sandtatea consumatorilor de la utilizarea suplimentelor alimentare
plasate pe piatda RM,

- pastrarea in continuare a barierelor in proces de libera circulatie a suplimentelor alimentare,
crearea condifiilor neegale de competitie ce va avea impact direct negativ asupra functionarii
pietei interne (mediului de afaceri),

- tergiversarea procesului de armonizare a legislatiei din domeniul sanatatii la rigorile UE.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc cauzele
problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se doresc sa
fie aprobate

Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr.538/2018 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.138-139,, art. 603), se modifica si se
completeazd dupd cum urmeaza:

1) se stabilesc cerinte fata de substante cu efect nutritional sau fiziologic, altele decat nutrimentele,
cerinte fata de plante si preparate din plante ce pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare;

2) se instituie cerinta obligatorie la etichetarea produsului: inscriptia obligatorie pe ambalaj ,,Acest
produs nu este medicament.”;

3) se instituie Comisia de experti (inclusiv componenta acesteia) responsabila de receptionare si
analiza a cererilor de notificare/inregistrare, evaluarea materialelor din dosarele depuse;

4) se stabilesc criterii clare de apreciere a unui produs ca fiind supliment alimentar;

5) este revizuit setul de documente necesar Spre prezentare la Agentia Nationala de Sanatate
Publica pentru notificare/inregistrare a suplimentului alimentar;

6) sunt revizuite conditiile de refuz pentru notificare/inregistrare a suplimentului alimentar;

7)se stabileste dreptul de a mentinue Th comercializare pana la epuizarea stocurilor plasate pe piata
pana la expirarea termenului de valabilitate a suplimentului, Tn cazul Tn care pentru suplimentul alimentar
nu se solicitd notificare sau inregistrare repetat;

8) se introduc conditii Tn care poate fi suspendata sau restrictionata temporar comercializarea
suplimentului alimentar pe teritoriul Republicii Moldova;




9) se stabilesc conditii de retragere a Avizului de notificare sau a Certificatului de inregistrare a
suplimentului.

De asemenea, autorii propun:

1) revizuirea Anexei nr.1 la Regulamentul sus prenotat in corespundere cu Anexa nr.1 a Directivei
2002/4/CE;

2) completarea pozitiilor lipsa din Anexa nr.2 a Regulamentului mentionat cu datele din Anexa nr.2
a Directivei 2002/46/CE;

3) expunerea in redactie noua a Anexei nr.4 urmare a reevaluarii dozelor maxime zilnice aprobate
de RM in comparatie cu cele 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).

Modificarile impuse se vor solda cu sporirea accesului suplimentelor alimentare de origine
europeand de calitate, eficiente si inofensive pe piata din Republica Moldova, precum si facilitarea
exportului pe piata europeana a suplimentelor alimentare produse in Republica Moldova, situatia care va
efecte pozitive atat pentru consumatori, cat si pentru mediul de afaceri din RM

Actul normativ va avea efectul de restrictionare a spectrului de produse comercializate actualmente
in tard (In special la trecerea suplimentelor din categoria ,,clandestin” in cea ,legalda”). De asemenea,
implementarea deschide pietele externe pentru produsele autohtone.

c) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate n
considerare

Pe marginea problemelor care au stat la baza elaborarii proiectului actului normativ nu exista alte
optiuni alternative de interventie, avand optiunea de alegere doar intre solutia propusa de a modifica
cadrul normativ existent si in aceea de a nu se interveni.

De precizat, ca Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare, aprobat prin HG nr. 538/2009
reprezintd document de baza care reglementeaza cerinte fatd de compozitia suplimentelor alimentare,
etichetare a acestora, cerinte privind notificarea si Inregistrarea, etc, respectiv orice modificare a acestor
procese urmeaza a fi reglementata prin modificarea actului normativ prenotat.

Mai mult, in prezent Legea nr.306/2018 cu privire la siguranta alimentelor este supusa actualizarii.
Autorii proiectului de modificare a Legii nr.306/2018 propun excluderea din textul actului mentionat a
articolelor ce reglementeaza dispozitii generale de notificare si inregistrare a suplimentelor alimentare.
Prin urmare, devine iminent necesar de a reglementa clar si detaliat procedurile respective prin actul
normativ conex/secundar - HG nr. 538/2009.

Autorii au analizat o optiune alternativa care se rezuma la promovarea unei noi hotarari cu privire la
aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare, care eventual va abroga hotararea in
vigoare. Insd s-a constatat, ca propunerile inaintate spre promovare (aspecte si concepte noi) nu
genereaza modificari in proportie mai mare de 30% din textul proiectului actului normative actual.

Totodata, autorii considera ca la aceasta etapa, promovarea unei noi Hotarari de Guvern va dura in
timp. Se propune promovarea reglementarilor noi cat mai rapid, pentru a putea fi aplicabile prevederile
Directivei 2002/46/CE, EFSA, EVM UK, care trebuie sa corespunda cat mai bine intereselor statutului,
pacientilor si mediului de afaceri.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale stirii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor sta
la baza calcularii impacturilor (optiunii recomandate)

Dintre efectele negative in cazul neaprobarii prezentului regulament putem remarca:

1) impact negativ asupra increderii consumatorului in siguranta produselor alimentare, va influenta
negativ importurile si exporturile de produse alimentare;

2) nealinierea la cerintele legislatiei comunitare;

3) deficiente Tn calea comertului cu suplimente alimentare destinate sectorului alimentar;

4) lipsa normelor legale pentru o reglementare mai eficienta si specifica a suplimentelor alimentare.
Efectele pozitive.

Problemele existente cate au fost mentionate nu vor fi excluse in obtinerea unor rezultate pozitive pe
viitor. Nu pot fi identificate efectele pozitive ale starii actuale.

b') Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completand tabelul din anexa la




prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Autorii anticipeaza urmatoarele beneficii (impact pozitiv) pentru optiunea ce se propune spre promovare:
v’ protejarea intereselor si minimizarea riscurilor de prejudiciere a daunelor sanatitii
consumatorului, astfel se anticipeaza impact pozitiv pentru categoria ,,sdnatate publicd si modul
sandtos de viatd al populatiei”, prin sporirea accesului la suplimente alimentare de buna calitate,
eficiente, inofensive (intensitate majora +3 si medie +2, corespunzator);

v' reglementarea criteriilor clare de definitie, procedurii tehnice de depune a actelor la ANSP, etc,
se va solda cu transparentizarea proceselor de notificare si Inregistrare a suplimentelor alimentare
si va avea impact asupra categoriei ,,accesul si calitatea serviciilor publice administrative”
(intensitate medie +2);

v actiuni de aducere a normelor nationale in domeniul reglementarii fabricarii si utilizarii
suplimentelor alimentare la cerintele UE, se va solda cu impact pozitiv asupra categoriilor
»fluxurile comerciale si investitionale”, ,,competitivitatea afacerilor”, ,,concurenta pe piatd”
(intensitate majora +3).

Respectivul impact pozitiv va putea fi resimtit de catre toate intreprinderile care plaseaza suplimente
alimentare pe piata nationala. Autorii anticipeaza impactul pozitiv prin faptul existentei asteptarilor de
sporire a numarului de suplimente alimentare plasate pe piata si refacerea unei anumite concurente.

De mentionat, ca nu se anticipeaza efecte negative (impact negativ) asupra mediului de afaceri sau
consumatorilor, urmare a promovarii prevederilor naintate.
Costurile de notificare/inregistrare a suplimentelor alimentare raman neschimbate in conformitate cu
prevederile HG nr. 533/2011 cu privire la aprobarea ,Listei si tarifelor serviciilor contra cost din sfera
sanatatii publice prestate persoanelor fizice si juridice”, elucidate Tn tabelul nr. 3.

Tabelul nr.3

Articolul din HG nr. 533/2011 Proces Costul, lei
222. Expertiza sanitara in scopul inregistrarii de stat a produselor | 1 expertizd | 4896
alimentare noi si a suplimentelor alimentare, altele decit cele care
contin exclusiv vitamine si/sau minerale, avizarea sanitard a
mentiunilor de sanatate
223. Expertiza sanitara in scopul notificarii suplimentelor care | 1 expertiza | 339
contin exclusiv vitamine si/sau minerale alimentare

Aditional expunem costurile Tnregistrate asupra procesului de includere pe piatd a suplimentelor
alimentare din anul 2009 pana in prezent.

Tabelul nr.3
Numarul de suplimente alimentare inregistrate si notificate pe perioada din 2009-2023
Procedura Numar Costuri pentru
perioada 2009-2023, lei
Suplimente alimentare inregistrate 2455 12019680
Suplimente alimentare notificate 2028 687492

La moment expertii responsabili de evaluarea dosarelor privind suplimentele alimentare nu sunt
remunerati.

Din considerentul ca aceste activitati sunt suplimentare si nu sunt prevazute in fisa de post a specialistilor
implicati in procesul de examinare a dosarelor date, se constatd necesitatea remunerarii serviciilor
aditionale.

Se propune ca expertii, implicati in evaluarea materialelor in vederea notificarii si inregistrarii
suplimentelor alimentare, activeaza in baza de contract individual cu remunerarea muncii lunar.
Remunerarea este echivalenta cu a cincea parte din cuantumul salariului mediu lunar pe economie,
realizat in anul precedent celui de gestiune drept unitate de referinta. Astfel calculul si remunerarea




muncii expertilor se efectueaza de catre Agentia Nationala pentru Sanatate Publica.

De reiterat faptul, ca respectarea acestui act normativ nu va genera cheltuieli suplimentare pentru
producatori si importatori, preCUm nu impune cerinte suplimentare la acest grup de produse si nici de
percepere a platilor pentru asemenea produse.

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completand tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Reiesind din argumentele aduse 1n favoarea interventiei propuse consideram ca nu existd alte cai
alternative de depasire a situatiei actuale, explicatii fiind prezentate in prezentul document.

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in acesta

Riscuri care pot duce la esecul interventiei nu exista

d) Dacai este cazul, pentru optiunea recomandati expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact
are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica daca sant propuse misuri de
diminuare a acestor impacturi

Respectarea acestui act normativ nu va genera costuri de conformare pentru producatori si importatori,
precum nu impune cerinte suplimentare la acest grup de produse si nici de percepere a platilor pentru
asemenea produse.

Nu exista impacturi disproportionate asupra anumitor categorii de intreprinderi.

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Autorii analizei opteazd pentru promovarea propunerilor Tinaintate, ntrucat acestea corespund
necesitatilor sectorului de suplimente alimentare, sunt benefice si vin in sustinerea interesului:
v' consumatorilor (protejarea sanatatii, largirea sortimentului de suplimente alimentare calitative si
sigure pe piatd nationald, evitarea cheltuielilor neargumentate);
v mediului de afaceri (excluderea obstacolelor tehnice in calea comertului).
De asemenea, implementarea poate deschide pietele externe pentru produsele autohtone.
Implementarea cadrului normativ propus va avea urmatoarele efecte pozitive:
- ajustarea cadrului national in domeniile specifice la cerintele europene;
- asigurarea pietei interne cu produse calitative;
- protejarea intereselor consumatorului;
- stimularea fabricarii si comercializarii suplimentelor alimentare sigure.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic necesita a
fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbiri institutionale sint necesare

Ministerul Sanatatii va asigura implementarea prevederilor cadrului normativ.

Ca rezultat al aprobarii modificarilor la HG nr. 538/2009, alt cadru juridic nu va fi necesar de modificat
si schimbari institutionale nu vor fi necesare.

Pentru implementarea acestui proiect de act normativ nu este necesara infiintarea, reorganizarea sau
desfiintarea unor institutii.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cirora se va efectua monitorizarea

Monitorizarea actului normativ va fi efectuata de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica prin
intermediul Registrului national de suplimente alimentare, care este plasat pe site-ul www.ansp.md.
Se propun urmatoarele indicatori de performanta in baza carora se va efectua monitorizarea impactului
prevederilor aprobate:

v' numarul de suplimente alimentare noi notificate, inclusiv in raport cu datele despre tara
producatoare (autohtone, origine europeana, CSI, alte tari);

v" numarul de suplimente alimentare noi inregistrate, inclusiv in raport cu datele despre tara
producdtoare (autohtone, origine europeand, CSI, alte tari);

¢) Identificati peste cat timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea



http://www.ansp.md/

performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizati si evaluati optiunea

Pe parcursul anului se va monitoriza si evalua performanta actului propus.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

Reglementarea va fi in mod egal aplicabila intreprinderilor mari, mijlocii si mici, implicate Tn
producerea, importul sau comercializarea suplimentelor alimentare.

Primul grup este reprezentat de consumatori, care sant interesati in protectia sanatatii si cresterea
nivelului de bunastare, prin utilizarea unor produse sigure (inofensive) si adecvate nevoilor lor.

Al doilea grup sant producatorii si importatorii, implicati in importul si exportul produselor alimentare,
care vor trebui sa se conformeze noilor reglementari.

Al treilea grup sant autoritatile publice interesate — Ministerul Sanatatii, Agentiei Nationale pentru
Sanatatea Publica si Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, care au obligatia de a implementa
noua reglementare si de a decide masuri adecvate in cadrul supravegherii pietii.

Obligatia de a asigura produse alimentare sigure conform Legii nr.306/2018 privind siguranta
alimentelor se aplica in egala masura tuturor intreprinzatorilor din sectorul alimentar indiferent de
dimensiunile afacerii.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvati a partilor

Analiza Impactului de Reglementare si proiectul HG de modificare a HG nr. 538/2009 a fost plasat pe
pagina web a Ministerului Sanatatii (www.ms.gov.md), la rubrica “Transparentd” - Proiecte supuse
consultarilor publice”:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/hg-cu-privire-la-modificarea-hotararii-quvernului-nr-
5382009-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-suplimentele-alimentare/9315.

Au fost remise scrisori catre producatori autohtoni si agenti economici pentru a se expune privitor la
modificarea HG 538/2009, Documentul AIR:

scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2535 adresata ,,Dita EstPharm” SRL;

scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2536 adresata ,,.Becor” SRL;

scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2537 adresata ,,Virim Impex” SRL;

scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2538 adresata ,,Depo Farm” SRL,;

scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2539 adresata ,,SC Balkan Pharmaceuticals” SRL;
scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2540 adresata ,,Vita Pharm Com” SRL;

scrisoarea ANSP nr. 28.06.2022 Nr. 01-13/1-2541 adresata ,,EuroFarmaco” S.A.

VVVYVVVY

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fatd de documentul de analiza a impactului
si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare grup de interese
identificat)

Agentia Nationala de Sanatate Publica a fost sesizatd in repetate randuri (demersuri, petitii) de
catre agentii economici: Reprezentanta Companiei Bayer SRL, Sumicoba SRL, Dita Estfarm SRL, Becor
SRL, etc., privitor la neconformitatile de reglementare din HG nr. 538/2009 cu actele Comunitatii
Europene specifice, in deosebi a Anexei nr. 4, cerinte care nu corespund normelor aprobate de
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentelor (EFSA) si Grupul de experti privind vitaminele si
mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din Anglia (EVM UK).

Agentii economici ,,.Becor” SR si ,,Balkan Pharmaceutical au exprimat sustinerea cu privire la
initierea procedurii de modificare a HG nr. 538/2009 (scrisoarea nr.207 din 14.07.2022 din partea
,,Becor” SRL; scrisoarea din 29.07.2022 din partea ,,SC Balkan Pharmaceuticals” SRL).

Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Optiunea Optiunea Optiunea
propusa alterativa 1 | alterativa
2
Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0 0
povara administrativa 0 0
fluxurile comerciale si investitionale 3 0
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competitivitatea afacerilor

w

o

activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici si
mijlocii

[

[

concurenta pe piata

activitatea de inovare si cercetare

veniturile si cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritatilor publice

alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori

bundstarea gospodariilor casnice si a cetdtenilor

situatia social-economica in anumite regiuni

situatia macroeconomica

alte aspecte economice

O|IO|O(N|IN(FP|O(F,|W

O|O|O(FR,|INO|O|(F|O

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sdnatatea si securitatea muncii

formarea profesionala

inegalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul saraciei

accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru
persoanele social-vulnerabile

O|O|O(O|O|O|O|O|O

O|O|O(O|O|O|O|O|O

diversitatea culturala si lingvistica

partidele politice si organizatiile civice

sandtatea publicd, inclusiv mortalitatea si morbiditatea

modul sandtos de viata al populatiei

nivelul criminalitatii si securitatii publice

accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale

accesul si calitatea serviciilor publice administrative

nivelul si calitatea educatiei populatiei

conservarea patrimoniului cultural

accesul populatiei la resurse culturale si participarea in
manifestatii culturale

OO |OIN|O|O(O|O|IN|(W|O|O

O|O|O(O|0|O(O|O|F,[(N|O|O

accesul si participarea populatiei in activitati sportive

o

o

discriminarea

o

o

alte aspecte sociale

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si celor
care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului

o

o

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, inclusiv a
apei potabile si de alt gen

o

o

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

OO |0O(O|O|O

OO |O0(O|O|O




utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si 0 0
neregenerabile

consumul si productia durabila 0 0
intensitatea energetica 0 0
eficienta si performanta energetica 0 0
bunastarea animalelor 0 0
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, accidente | 0O 0
etc.)

utilizarea terenurilor 0 0
alte aspecte de mediu 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, n drept cu fiecare categorie de impact, pentru
fiecare optiune analizatd, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar
variatia intre 1 si 3 —impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0
reprezinta lipsa impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 —
minor, 2 — mediu, 3 — major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu
situatia din alte optiuni si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se
descriu pe larg, cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in
compartimentul 4 din Formular, lit. bY) si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.




