NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de ordin al ministrului sanatatii cu privire la stabilirea specificatiilor
pentru aditivii alimentari enumerati in anexele nr. 1 si nr. 2 din Ordinul Ministrului
Sanatatii nr. 127/2024

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

Proiectul de ordin al ministrului sanatatii cu privire la stabilirea specificatiilor pentru aditivii
alimentari enumerati in anexele nr. 1 si nr. 2 din Ordinul ministrului sanatatii
nr. 127/2024 (in continuare — proiect) este elaborat de catre Ministerul Sanatitii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentia Nationala pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat in temeiul art. 11 alin. (4) si art. 83 alin. (1) lit. j) din Legea
nr.153/2025 cu privire la medicamente.

Totodata, proiectul prevede armonizarea cadrului national cu legislatia UE care rezulta din
prevederile capitolului 12 ,,Siguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare” din Planul
National pentru Aderare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/ 2025.

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

Proiectul este elaborat In scopul asigurarii unui cadru unitar si armonizat pentru utilizarea
aditivilor alimentari, iIn conformitate cu normele europene privind siguranta alimentara. Acesta
reprezintd un cadru complementar pentru Hotararea Guvernului nr. 229/2013, pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari, si Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 127/2024 cu
privire la listele de aditivi alimentari admisi pentru utilizare in produsele alimentare, inclusiv
substantele suport admise in aditivi alimentari, enzime alimentare sau arome alimentare si
conditiile de utilizare a acestora.

La nivel UE, aditivii alimentari inclusi in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr.
1333/2008 respecta specificatiile si criteriile de puritate aprobate prin Regulamentul (UE) nr.
231/2012, asigurandu-se astfel un cadru coerent si comprehensiv privind cerintele fatd de aditivii
alimentari.

Specificatiile pentru aditivii alimentari reprezinta standarde tehnice si de siguranta care
definesc, pentru fiecare aditiv autorizat, denumirea chimica si formula structurala a substantei,
compozitia acesteia, inclusiv continutul minim sau maxim admis al substantei active, precum si
caracteristicile fizico-chimice, cum ar fi aspectul, solubilitatea sau valoarea pH-ului. Totodata, sunt
prevazute criterii privind puritatea aditivului, stabilindu-se limite pentru prezenta impuritatilor
toxice sau nedorite, cum ar fi metalele grele sau solventii reziduali. In plus, sunt indicate metodele
de analiza care trebuie utilizate pentru a verifica conformitatea produsului cu aceste specificatii. In
anumite cazuri, specificatiile pot include si informatii privind originea substantei (naturald sau
sintetica) ori detalii referitoare la procesul de obtinere.

Astfel, pentru a continua procesul de armonizare a legislatiei nationale cu acquis-ul
european, se impune aprobarea criteriilor specifice de puritate pentru colorantii folositi atat in
produsele alimentare, cat si in medicamente. Implementarea acestor cerinte va contribui la
asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii publice si prevenirea riscurilor asociate prezentei
impuritatilor In medicamente si produse alimentare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse




Principalele obiective ale interventiei sunt:

- cresterea sigurantei alimentare si protectia sdnatatii publice prin stabilirea unor limite
stricte de puritate pentru aditivii alimentari, prevenind prezenta impuritatilor (ex. metale grele,
solventi reziduali etc.);

- protectia consumatorilor prin asigurarea unor standarde clare privind compozitia si
etichetarea aditivilor;

- conformitatea cu standardele internationale prin crearea unui cadru legal unitar pentru
utilizarea aditivilor alimentari, eliminadnd discrepantele dintre reglementarile nationale si cele
europene.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de ordin prevede aprobarea si actualizarea in concordanta cu modificarile operate
la nivelul Uniunii Europene a specificatiilor pentru aditivii alimentari si definirea colorantilor care
pot fi adaugati in medicamentele de uz uman.

Agentia Nationalda pentru Sanatate Publica (ANSP) si Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) vor monitoriza modificarile operate asupra anexei la
Regulamentul (UE) nr. 231/2012 si vor Tnainta Ministerului Sanatatii propuneri de actualizare a
specificatiilor prevazute

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

Optiunea de a nu interveni nu a fost considerata viabila, Intrucat mentinerea cadrului
normativ actual nu ar permite asigurarea unui nivel corespunzator de protectie a sanatatii publice
in ceea ce priveste utilizarea aditivilor alimentari si a colorantilor in produsele alimentare si
medicamente.

Totodatd, o astfel de optiune ar fi contrard angajamentelor Republicii Moldova privind
armonizarea legislatiei nationale cu acquis-ul Uniunii Europene, 1n special in domeniul sigurantei
alimentelor si produselor medicamentoase.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prevederilor propuse in proiect nu impune schimbari institutionale sau
ajustarea functiilor in cadrul AMDM sau ANSP.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea prevederilor proiectului nu necesitd alocarea resurselor financiare
suplimentare din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Implementarea proiectului nu presupune modificari in activitatea operatorilor economici
din sectorul privat. Documentul nu introduce cerinte restrictive suplimentare, ci ofera clarificari
privind specificatiile tehnice necesare pentru garantarea calitatii si sigurantei produselor alimentare
comercializate.

Adoptarea proiectului de ordin va avea un efect benefic asupra calitdtii si sigurantei
alimentelor si medicamentelor, sprijinind totodatd alinierea acestora la standardele europene si
internationale in vigoare.

4.4. Impactul social

Impactul social al proiectului este unul pozitiv, contribuind la protejarea sandtdtii publice
prin asigurarea utilizarii sigure a aditivilor si colorantilor in produsele alimentare si medicamente.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante




Proiectul contribuie la armonizarea cadrului normativ national cu legislatia Uniunii
Europene. Alinierea la standardele europene va facilita conformitatea producatorilor locali cu

cerintele tehnice si de sigurantd impuse pe piata comunitard, ceea ce poate deschide noi
oportunitati de export pentru produsele alimentare si produsele medicamentoase autohtone.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul de act normativ are ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene.

Prezentul proiect de ordin transpune Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9
martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului.

Este esential ca substantele colorante sa respecte criteriile de puritate specifice stabilite in
Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor pentru
aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului, specificatii care nu fost transpuse in actele normative
nationale.

Prezentul proiect de ordin transpune partial Directiva 2009/35/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot fi adaugate in
produsele medicamentoase.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, au fost elaborate tabelele de concordant,
iar gradul general de compatibilitate a proiectului de ordin cu actul juridic al Uniunii Europene a
fost apreciat ca fiind ,,compatibil”.

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

Aprobarea Ordinului ministrului sdnatatii cu privire la stabilirea specificatiilor pentru
aditivii alimentari enumerati in anexele nr. 1 si nr. 2 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 127/2024
creeaza cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in domeniul sanatatii publice.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost
plasat pe pagina web oficiala a Ministerului Sanatatii, compartimentul ,,Transparenta,
Anunturi/Proiecte  supuse  consultdrilor publice” si  pe portalul  guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13985

7. Concluziile expertizelor

Proiectul de ordin nu va fi supus expertizei anticoruptie.

Proiectul de ordin contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene si va fi supus expertizei de compatibilitate.

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

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, avand drept scop
implementarea Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea proiectului va fi asigurata prin realizarea urmatoarelor masuri:

1. informarea operatorilor economici despre noile reglementari;

2. verificarea compozitiei medicamentelor in procesul de autorizare, inclusiv a respectarii
specificatiilor privind colorantii admisi pentru utilizare, efectuatd de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Ministru Ala NEMERENCO
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