NOTA INFORMATIVA
la proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului
nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari

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

Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari (in continuare-

yyyyyy

Séanatate Publica.

2. Conditiile care au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitiatile urmarite

Proiectul este elaborat in contextul actualizdrii cadrului normativ care reglementeaza
aditivii alimentari si alinierii acestuia la versiunea actualda a normelor comunitare aplicabile
acestui domeniu.

Aditivii alimentari reprezintd substante care, in mod normal, nu se consuma ca aliment de
sine statator si nu se utilizeaza ca ingrediente alimentare caracteristice. Aditivi alimentari se
adauga in mod deliberat in prepararea produselor alimentare in diverse scopuri tehnologice, de
exemplu pentru a le indulci, a le colora sau a le prelungi durata de stabilitate la depozitare. in
prezent, utilizarea aditivilor alimentari este determinata de cresterea cerintei consumatorilor fata
de calitatile senzoriale si estetice a produselor, marirea stabilitatii si valabilitatii acestora.
Reactia producatorilor la exigenta consumatorilor a contribuit la utilizarea pe scara larga a
aditivilor in fabricarea produselor alimentare, diversificand sortimentul de produse, in special a
semipreparatelor. Concomitent cu efectele pozitive in utilizarea aditivilor, exista aspecte legate
de potentiale riscuri pentru sandtatea consumatorului, determinate de efecte negative si chiar
toxice pe care le pot exercita unii aditivi.

Aditivii trebuie utilizati in doza minima necesara pentru obtinerea efectului dorit. Acest
nivel trebuie sa ia in considerare o doza zilnica admisa si nevoile grupurilor speciale de
consumatori (de exemplu, persoanele cu alergii). Folosirea in consumul uman a produselor
alimentare ce depasesc nivelurile maxime admise de aditivi alimentari pot prejudicia sanatatea
consumatorilor prin diversele efecte adverse precum: reactii alergice, intolerantd non-
imunologica sau idiosincrazie, disruptori endocrini sau de neurotoxicitate, afectiuni respiratorii,
probleme ale pielii, modificari ale sistemului nervos central si ale sistemului endocrin etc.

Pentru asigurarea ocrotirii sanatati, este imperativ ca nivelul aditivilor din produsele
alimentare sa nu prezinte riscuri pentru consumatori. Astfel, aditivii trebuie autorizati numai
dupa o minutioasa verificare, iar productia, comercializarea si utilizarea acestora trebuie sa fie
obiectul reglementarii si controlului strict.

Domeniul aditivilor alimentari folositi in Europa a fost legiferat inca din anii 80 ai
secolului trecut. Initial au existat Directive Separate in domeniu referitoare la indulcitori,
referitoare la coloranti, referitoare la alte grupuri functionale de aditivi. Ulterior, prin aprobarea
Regulamentului (CE) nr. 1333/2008, care a inlocuit toate Directive si decizii anterioare, s-a
reusit armonizarea utilizarii aditivilor in alimente in intreaga Comunitate Europeana, acoperind
toata gama de aplicatii, de la coloranti ce se Intrebuinteaza pentru marcarea carnii sau pentru
decorarea cojilor de oua, si pana la folosirea aditivilor in alti aditivi alimentari sau in enzime.

Cadrul normativ national in domeniul aditivilor alimentari, in special reglementari
aplicabile pentru aditivii permisi si conditiile de utilizare acestora, a fost creat prin aprobarea
Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari (Hotararea Guvernului nr. 229/2013), care
transpune partial Regulamentul (CE) nr.1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari.

La nivel european, rolul central in autorizarea aditivilor il au Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (EFSA) si Comisia Europeana. Procesul de evaluare si aprobare
implica costuri mari (de ordinul a sutelor de mii sau milioanelor de euro, pentru aditivi noi), el
incluzand teste de siguranta (Studii toxicologice si de carcinogenicitate) si teste tehnice
(identificarea chimica, punerea la punct a unor metode de analiza a aditivului in aliment, teste



https://dozadesanatate.ro/cum-au-aparut-alergiile-la-oameni/
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referitoare la puritatea aditivului si la identificarea eventualilor contaminanti, etc).
Un aditiv alimentar poate fi autorizat numai in cazul in care utilizarea acestuia
indeplineste urmatoarele conditii:
- conform dovezilor stiintifice disponibile, nu prezinta niciun risc pentru sdnatatea
consumatorului la dozele propuse;
- existd o necesitate tehnologica suficienta care nu poate fi satisfacuta prin alte mijloace; si
- utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul si trebuie sa aduca avantaje acestuia.

La nivelul UE, reglementari aplicabile aditivilor alimentari sunt foarte dinamice, adica se
modifica in timp. Astfel, ele sunt supuse unui proces continuu de actualizare, care cuprinde
modificari diverse: fie de introducere a unor noi aditivi, fie de restrictionare sau extindere a
folosirii unor aditivi deja utilizati, fie de limitare sau extindere a cantitatilor si alimentelor in
care este permisda utilizarea aditivilor alimentari. Re-evaluarea aditivilor si actualizarea
reglementarilor aplicabile este realizata in functie de:

- disponibilitatea unor noi dovezi stiintifice care ridicd semne de Intrebare referitoare la
inocuitatea aditivilor;

- date disponibile care se refera la amploarea utilizarii aditivului in alimente si expunerea
umana la aditivul alimentar (de ex., consumul unor produse in care se foloseste un
anumit aditivi poate creste intr-o populatie, ducand astfel la 0 ingestie cu mult mai mare
de aditiv decat cea avuta initial In vedere, ceea ce poate duce la depasirea aportului zilnic
acceptat);

- aparitia unui grad ridicat de preocupare la populatie cu privire la inocuitatea unui anumit
aditiv.

Astfel, dupa aprobarea initiala a Regulamentului (CE) nr.1333/2008 in 2008, au fost
operate cca 70 modificari ale acestuia, inclusiv trei modificari in anul curent. Totodata, cadrul
normativ national in vigoare aplicabil aditivilor alimentari — Regulamentul sanitar privind
aditivii alimentari aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 229/2013— a fost aprobat in a. 2013 si
nu a suferit nici 0 modificare de esentd in toata perioada ulterioara.

Astfel, listele de aditivi permise pentru utilizare in produsele alimentare la nivel national
nu corespund cu listele de aditivi autorizati la nivel european, ceea ce poate duce la depasirea
nivelurilor maxime admise, care in consecinta pot prejudicia sanatatea consumatorului prin
potentiale efectele negative.

Caracterul perimat al cadrului normativ national aplicabil aditivilor alimentari creeaza, de
asemenea, o serie de discrepante cu reglementari europene, de exemplu:

a) in Uniunea Europeana aditivul alimentar E171 (dioxid de titan) a fost interzis pentru
utilizare in categoriile de alimente, dar a ramas provizoriu pe lista aditivilor autorizati pentru a
permite utilizarea sa la producerea medicamentelor in calitate de colorant. in Republica
Moldova aceasta prevedere referitor la dioxidul de titan nu este solutionata, aditivul alimentar
mentionat utilizandu-se in prezent in suplimentele alimentare comercializate.

De precizat, ca E 171 este o combinatie de particule de TiO2, care pot fi definite ca
nanoparticule. Potrivit avizului EFSA, datorita dimensiunii lor extrem de mici, nanoparticulele
pot trece prin barierele naturale de protectie ale organismului uman si ajung in ficat, plamani sau
intregul sistem digestiv.

b) de asemenea, din listele europene au fost exclusi aditivii E 203 Sorbat de calciu,
E 311 galat de octil, E 312 galat de dodecyl, esterii acidului montanic E 912, E 960 Glicozide
derivate din steviol, totodata au fost inclusi in lista aditivii alimentari E 243, E 423 E 456, E 172
E 534, 960c E 964. insd cu parere de rau aceste modificiri nu se regisesc in cadrul normativ
national. Pe parcursul ultimilor 10 ani , Hotararea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari a fost supusa modificarilor redactionale, insa
acestea nu vizau modificari in listele aditivilor alimentari si conditii de utilizare a acestora asa
cum este prevazut la nivel european prin Regulamentul (CE) nr.1333/2008 care este supus




modificarilor constante, in special ce vizeaza includerea sau eliminarea anumitor aditivi
alimentari, modificarea anexelor in ceea ce priveste stabilirea nivelurilor maxime sigure ale
aditivilor alimentari, categoriile de produse si denumirile aditivilor alimentari.

Acest aspect a contribuit la 0 discrepanta intre standardul de siguranta alimentara adoptat
la nivelul Uniunii Europene si cel din Republica Moldova.

Intrucat siguranta si inofensivitatea produselor alimentare este esentiald pentru
protejarea sanatatii consumatorilor, precum si in contextul obiectivelor nationale economice de
facilitare a schimburilor comerciale cu tarile Uniunii Europene, este imperativa actualizarea
cadrului national de reglementare in domeniul aditivilor alimentari.

Astfel, prin proiectul propus promovarii, Se impune operarea unor modificari si
completari in Regulamentul sanitar privind aditivii alimentari aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 229/2013 si aducerea in concordanta a actului normativ cu noile evaluari de risc
si noile dovezi referitor la aditivii alimentari utilizati in produsele alimentare.

Punerea in aplicare a modificarilor propuse va avea urmatoarele beneficii (finalitati
urmarite):

— Cresterea sigurantei alimentare si a nivelului de protectie a sanatatii consumatorilor prin
asigurarea punerii pe piata a produselor cu un continut de aditivi care nu prezinta riscuri
pentru sanatate;

— asigurarea in timp util a proceselor administrative de actualizare a cadrului normativ
aplicabil aditivilor alimentari, in special a listelor de aditivi alimentari permise pentru
utilizare;

— facilitarea schimburilor comerciale cu tarile UE si libera circulatie a produselor
alimentare, posibilitatea pentru producatorii autohtoni de produse alimentare de a
exporta fara riscuri de neconformitate.

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

Masurile propuse in proiectul de act normativ asigura armonizarea legislatiei nationale cu
prevederile Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind aditivi alimentari. Proiectul este inclus in Plan de actiuni privind
ridicarea nivelului de pregatire pentru aderare la Uniunea Europeana si aliniere la legislatia UE
pe cele 33 de capitole din acquis.

Totodata, transpunerea si implementarea dispozitiilor Regulamentului (UE) nr. 1333/2008
este importanta In contextul realizarii obligatiilor Republicii Moldova, ce rezulta din prevederile
Capitolului 4 ”Masuri sanitare si fitosanitare” din Acordul de Asociere RM — UE, inclusiv
Anexa XVII-A, Partea 4 Masuri aplicabile aditivilor alimentari si celor furajeri.

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

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de Hotarare prevede modificarea Regulamentului sanitar privind aditivii
alimentari si are drept scop asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei si a
protectiei consumatorilor. Totodatd, proiectul propus asigurd continuitatea procesului de
armonizare legislativa in domeniul aditivilor alimentari si sigurantei alimentelor.

Principalele prevederi ale proiectului se refera la:

- revizuirea normelor generale privind stabilirea si aplicarea listei de aditivi alimentari
permisi pentru utilizare in produsele alimentare si listei de aditivi alimentari permisi pentru
utilizare in aditivii alimentari, in enzimele alimentare, in aromele alimentare si conditiile de
utilizare a acestora, in corespundere cu dispozitii armonizate la Regulamentul (CE)
nr.1333/2008 privind aditivii alimentari;




- definirea atributiilor Ministerului Sanatatii cu privire la stabilirea listelor mentionate
supra, avand la baza listele de aditivi aprobati la nivelul UE;

- reglementarea perioadei de tranzitie pentru agentii economici cu privire la produsele
alimentare care isi pierd conformitatea odata cu actualizarea listelor, si anume prevederi care
permit mentinerea in circulatie a produselor pana la expirarea termenului de valabilitate a
produsului sau pana la epuizarea stocurilor.

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu va necesita cheltuieli suplimentare din bugetul de stat.
Costurile aferente asigurarii controlului oficial pentru produsele reglementate de Regulamentul
sanitar privind aditivi alimentari vor fi in limita alocatiilor aprobate pentru institutiile
responsabile.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Pentru punerea in aplicare a prevederilor incluse in proiect, Ministerul Sanatatii va
asigura elaborarea actului normativ si stabilirea listelor de aditivi alimentari permisi si a
conditiilor de utilizare acestora, (avind la baza limitele stabilite la nivelul UE).

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

In vederea respectirii Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
proiectul a fost plasat pentru consultari publice pe pagina oficiala a Ministerului Sanatatii
http://www.ms.gov.md/, compartimentul Transparenta decizionala si pe portalul guvernamental
www.particip.gov.md.

Proiectul urmeaza a fi consultat si avizat in conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017
cu privire la actele normative.

8. Constatirile expertizei anticoruptie

Proiectul in cauza va fi supus expertizei anticoruptie.

9. Constatirile expertizei de compatibilitate

Proiectul de hotdrare contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene si urmeaza a fi supus expertizei de compatibilitate.

10. Constatarile expertizei juridice

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

11. Constatarile altor expertize

In conformitate prevederile pct. 11 subpct. 21 lit. a) si b) din Metodologia de analizi a
impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 23/2019, proiectul a fost examinat de catre reprezentantii Grupului de lucru al
Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator, in cadrul sedintei grupului de
lucru din data de 05.09.2023, extras din procesul-verbal nr. 33 din 19.09.2023 prin care a fost
sustinut (i) proiectul analizei de impact si (i) proiectul hotararii de Guvern cu privire la
modificarea Hotararii Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentul sanitar privind
aditivii alimentari, cu conditia luarii n considerare a obiectiilor si recomandarilor. Proiectul a
fost ajustat in mod corespunzator.

Secretar general Lilia GANTEA
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