NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hetararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii

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

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.179/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de
varstd micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale
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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

Prezentul proiect este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice.

Totodata, proiectul prevede armonizarea cadrului national cu legislatia UE care rezulta din
actiunea 86, capitolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici sanitare si fitosanitare” din Programul
national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-2029, 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 protectiei sanatatii consumatorilor garantdnd un nivel inalt
de protectie a sanatatii publice. Problema principald care impune interventia constd in caracterul
perimat al cadrului normativ existent, ceea ce genereaza neconcordante cu reglementarile europene
in domeniul sigurantei alimentare. Aceastd lacund afecteaza aplicarea unitard a cerintelor specifice
pentru anumite categorii de produse alimentare, fiind necesara armonizarea legislatiei nationale cu
standardele UE pentru a asigura protectia consumatorului si transparenta pe piata alimentelor.
Interventia propusa urmadreste imbunadtdtirea reglementarilor existente prin stabilirea unor cerinte
clare si conforme pentru anumite categorii de alimente, precum: alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varstd mica (formule de inceput si formule de continuare); preparatele pe baza de cereale
si alimentele pentru copii; alimentele destinate unor scopuri medicale speciale; inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii, destinati persoanelor care urmeaza diete controlate din punct
de vedere caloric (in continuare - alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei).

> Formulele de inceput sunt utilizate ca substitut al laptelui matern in primele luni de viata, in
special atunci cand aldptarea nu este posibild si oferd aportul nutritional necesar pentru
cresterea si dezvoltarea corespunzatoare a sugarului.

> Formulele de continuare se administreaza dupa varsta de 6 luni, in paralel cu diversificarea
alimentatiei si sprijind aportul optim de nutrienti in perioada de crestere a copilului.

> Preparatele pe bazd de cereale si alimentele destinate copiilor mici au rolul de a sustine
procesul de diversificare a alimentatiei la sugari si copii de varsta frageda. Acestea
furnizeaza un aport echilibrat de energie, proteine, vitamine si minerale, facilitand adaptarea
treptata la alimentatia obisnuita.

> Alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt produse nutritionale concepute
pentru a raspunde cerintelor dietetice specifice ale persoanelor care sufera de anumite boli,
tulburari sau afectiuni medicale si care:




- se administreaza exclusiv sub supraveghere medicala;
- sunt recomandate, de exemplu, in cazuri de intolerantd la gluten, malnutritie,
afectiuni metabolice, boli oncologice sau tulburéri ale sistemului digestiv;
- pot reprezenta fie unica sursd de alimentatie, fie un supliment al dietei obisnuite, in
functie de nevoile individuale ale pacientului.
> Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii sunt produse alimentare concepute
pentru a inlocui complet mesele zilnice in cadrul unor regimuri alimentare cu continut
caloric redus si care:
- sunt destinati persoanelor adulte supraponderale sau obeze care urmeaza programe de
slabire sub supraveghere;
- oferd cantitati adecvate de macronutrienti si micronutrienti esentiali, avand in acelasi
timp un aport caloric scazut (intre 600 si 1200 kcal/zi);
- utilizarea lor poate contribui la pierderea eficienta in greutate si la mentinerea masei
musculare.
La moment in Republica Moldova sunt doar importatori de alimentele destinate
unor grupuri vulnerabile ale populatiei, numarul acestora fiind de aproximativ 12.
Categoriile de produse importate si introduse pe piata in perioada 2020-2025 (mai) au constituit,
pentru produsele alimentare pentru sugari si copii mici, formulele de Inceput si continuare pentru
sugari, preparate pe baza de cereale - cca 28 de produse , pentru produsele alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale si inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutatii cca 16
produse.
In conformitate cu Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice si
Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor produsele cu impact asupra sanatatii publice se
supun avizarii sanitare. Numarul de avize eliberate sunt reprezentate in tabelele nr.1-nr.3

Tabelul nr. 1

Avizarea sanitara a produsele alimentare pentru sugari si copii mici,
formulele de inceput si continuare pentru sugari, preparate pe baza de
cereale (anii 2020-mai 2025)
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Tabelul nr. 2

Avizarea sanitara a produselor alimentare destinate unor scopuri medicale
speciale ( anii 2020- mai 2025)
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Tabelul nr. 3

Avizarea sanitara a inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutatii
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Atunci cand reglementdrile in vigoare nu sunt respectate, consumul alimentelor neconforme

destinate sugarilor, copiilor mici, persoanelor cu nevoi medicale speciale sau celor care urmeaza
diete complete pentru controlul greutatii poate genera riscuri majore pentru sanatatea umana, mai
ales avand in vedere vulnerabilitatea acestor grupuri. Aceste riscuri includ:

Dezechilibre nutritionale, cauzate de o compozitie necorespunzatoare a produselor, ceea ce
poate duce la carente sau excese de substante esentiale (vitamine, minerale, proteine etc.)cu
efecte negative asupra dezvoltarii fizice si neurologice a copiilor

Expunerea la contaminanti periculosi, precum metale grele, reziduuri de pesticide,
micotoxine sau alte substante toxice care pot genera efecte adverse acute sau cronice asupra
organismului;

Aparitia reactiilor alergice, in special atunci cand etichetarea este incorectd sau
incompletd, iar produsele contin alergeni nedeclarati (lapte, soia, gluten etc.);

Afectarea sau compromiterea tratamentului medical, in situatia in care alimentele cu
destinatie nutritionald speciala nu respectd compozitia stabilitd, ceea ce poate duce la
inrdutatirea starii de sdndtate a persoanet,

Compromiterea controlului greutitii sau a starii generale de sanatate, in cazul
inlocuitorilor unei diete totale care nu oferda un aport nutritional echilibrat, generand riscuri
metabolice sau cardiovasculare.

Prin urmare, respectarea stricta a reglementarilor este esentiald pentru protejarea sanatatii




consumatorilor, in special a celor apartinand grupurilor vulnerabile.

La nivel UE actul de bazd care stabileste un cadru juridic unificat pentru anumite categorii de
alimente destinate grupurilor vulnerabile ale populatiei este reprezentat de Regulamentul (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate
sugarilor si copiilor de varstd mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii. Scopul principal este asigurarea unui nivel
inalt de protectic a sanatatii publice si asigurarea functionarii eficiente a pietei interne a Uniunii
Europene. Suplimentar actului de bazd Comisia UE a adoptat urmatoarele acte delegate privind
completarea Regulamentului (UE) nr. 609/2013:

> Regulamentul delegat (UE) 2016/127 in ceea ce priveste cerintele specifice privind

compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce

priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de
varsta mica,

> Regulamentul delegat (UE) 2016/128 in ceea ce priveste cerintele specifice privind

compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale

> Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile

inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

La nivel national cadrul normativ privind alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale
populatiei a fost armonizat cu dispozitiile comunitare in anul 2018 prin aprobarea Hotararii
Guvernului nr. 179/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind alimentele
destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii.

Cadrul normativ national in domeniul alimentelor destinate grupurilor vulnerabile nu a mai
fost actualizat din anul 2018, ceea ce a generat discrepante semnificative intre reglementdrile in
vigoare in Republica Moldova si noile prevederi adoptate la nivelul Uniunii Europene.

Prezentul proiect prevede abrogarea punctelor 10, 20, 21 din Regulamentul sanitar privind
alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri medicale
speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutdtii (anexa nr. 1), argumentul fiind ca
prevederile punctului 10 vizeaza Autoritatea Europeand care emite avize stiintifice, iar actuala
formulare nationala, prin care aceastd responsabilitate este atribuitd Ministerului Sanatatii, nu
reflectd In mod corespunzator continutul dispozitiei din legislatia UE. Situatia este similara si in
cazul pct. 20 si pct. 21, care in anul 2018 au preluat dispozitii ce revin, conform dreptului UE,
Comisiei Europene. La nivel national, atributiile Ministerului Sanatdtii in acest domeniu sunt
prevazute la articolul 25, litera k) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor. Mai mult,
prevederile ce tin de autoritatile responsabile de supravegherea si controlul produselor alimentare
pentru sugari si copiii mici, alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii la fel sunt specificate la art. 24 si art. 25 din Legea nr.
306/2018 privind siguranta alimentelor.

Aceeasi situatie este reflectatda si prin abrogarea punctelor 25, 29 si 37 din Regulamentul
sanitar privind compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si
alimentatia sugarilor si a copiilor de varstd micd ( Anexa nr.2), intrucat acestea contin dispozitii
care, potrivit legislatiei Uniunii Europene, intra in competenta Comisiei Europene.

Prevederea cuprinsa la punctul 29 este in contradictie cu alte dispozitii legale intrucat
articolul 30 alineatul (6) din Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la
produsele alimentare prevede ca, pentru a asigura o aplicare uniforma a regulilor privind calculul
valorii energetice, Guvernul este responsabil de adoptarea actelor normative de punere in aplicare
in acest sens.

Un alt aspect care este prevazut in prezentul proiect tine de descrierea procedurii de
avizare sanitard a produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formulelor de inceput si
continuare pentru sugari, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutatii.

Avand in vedere cd, potrivit art. 14 alin. (1) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta
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alimentelor, produsele in cauzad sunt supuse procedurii de avizare sanitard, se impunea detalierea
acestei proceduri printr-un act normativ de nivel guvernamental pentru a stabili in mod clar cadrul
procedural, autoritdtile responsabile, etapele avizdrii si documentatia aferentd, asigurand astfel
aplicarea unitara si transparenta a prevederilor legale.

Astfel, proiectul propune descrierea detaliatd a procedurii de avizare sanitara, in vederea
asigurdrii unui proces clar, predictibil si unitar de autorizare a acestor produse, tindnd cont de
riscurile potentiale asociate grupurilor vulnerabile carora li se adreseaza.

Sugarii, copiii mici, pacientii cu afectiuni medicale speciale si persoanele care urmeaza
regimuri stricte de control al greutdtii reprezintd categorii de populatie deosebit de sensibile la
riscurile alimentare. Prin urmare, este imperativd o verificare riguroasa si prealabild a acestor
produse pentru a preveni efectele adverse asupra sanatatii.

Alimentele pentru scopuri medicale speciale sunt produse destinate unei utilizari precise, sub
supraveghere medicala, pentru pacienti cu patologii grave sau cronice. Aceste produse pot contine
substante bioactive, niveluri crescute de nutrienti sau ingrediente care nu se regasesc in alimentatia
obisnuita. Prin urmare, este esential ca introducerea lor pe piata sa fie supusa unei evaludri riguroase
inainte de comercializare, pentru a garanta siguranta si utilizarea corecta.

Inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutitii sunt consumate adesea in regimuri de
slabire, fiind uneori singura sursd de hrana pentru o perioada determinata. Utilizarea incorecta sau
prezenta unor compozitii dezechilibrate poate duce la carente nutritionale grave sau efecte adverse
metabolice. Prin urmare, controlul prealabil prin avizare sanitard este justificat pentru a preveni
riscurile asupra sanatatii utilizatorilor.

Reiesind din faptul ca aceste produse sunt adresate unor categorii vulnerabile ale populatiei
acestea necesitd o atentie deosebitd atat Tnainte de introducere pe piatd cat si in ceea ce priveste
supravegherea ulterioara pe piata.

Un alt aspect vizat in prezentul proiect se referd la faptul ca, reglementérile in vigoare nu
prevad cerinte specifice cu privire la compozitia si informatiile aplicabile Tnlocuitorilor totali ai
dietei in scop de control al greutatii. Acest lucru este explicat prin faptul ca la nivel UE acestea au
fost adoptate in anul 2017 prin Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele
specifice aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii care a intrat In vigoare
incepand cu anul 2022.

In forma sa actuali, cadrul national nu oferi suficiente detalii privind compozitia
nutritionald, nivelurile maxime admise pentru nutrienti, contaminanti sau aditivi, ceea ce limiteaza
capacitatea autorititilor de a evalua conformitatea produselor plasate pe piatd. Intrucat standardele
UE in acest domeniu au fost revizuite, este imperativa armonizarea legislatiei Republicii Moldova
cu normele europene actuale. Aceasta aliniere este esentiala atit pentru asigurarea unui nivel inalt de
protectie a consumatorilor, cat si pentru asigurarea unui cadru concurential echitabil si previzibil
pentru operatorii economici.

Printre principalele deficientelor normative se numara:

> Lacune in definirea cerintelor de compozitie si siguranta. Prezentul act normativ nu ofera
suficiente detalii privind compozitia nutritionald, nivelurile maxime pentru nutrienti,
contaminanti sau aditivi, ceea ce creeaza dificultti in evaluarea conformitétii produselor, in
special in contextul actualizarilor succesive operate la nivelul Uniunii Europene incepand cu
anul 2018.

> Reglementiri insuficiente privind etichetarea si prezentarea produselor. Etichetarea
produselor alimentare pentru sugari si copil mici este un aspect esential pentru asigurarea
unei informari clare si corecte a consumatorilor. Hotararea Guvernului nr. 179/2018 nu
contine suficiente prevederi privind mentiunile permise, utilizarea imaginilor, indicarea
varstei corespunzatoare, sau restrictiile privind mentiunile de sanatate si nutritionale, care
sunt reglementate detaliat la nivelul UE.

> Descrierea procedurii de avizare si control. Desi, Legea nr. 306/2018 privind siguranta




alimentelor prevede avizarea sanitara pentru produsele alimentare pentru sugari si copii
mici, formulele de inceput si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor
scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii,
Hotararea Guvernului nr. 179/2018 nu detaliaza suficient procedurile, responsabilitatile si
criteriile de avizare.

Problemele mentionate supra afecteaza multiple parti interesate, inclusiv:

1) Consumatorii: sunt expusi riscului de a consuma produse care nu corespund standardelor
de sigurantd, ceea ce poate afecta sandtatea si increderea in siguranta alimentara.;

2) Importatorii, distribuitorii intampina dificultati in promovarea si furnizarea acestor
produse pe piata RM, din cauza neconcordantelor dintre standarde;

3) Autoritatile reglementatoare: autoritatile responsabile de reglementarea si supravegherea
industriei alimentare se confruntd cu dificultati in mentinerea unui cadru coerent si armonizat intre
legislatia nationala si cea europeana.

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

Promovarea prezentului proiect are ca scop protejarea sanatatii si bundstarea consumatorilor
precum si raspunde necesitatilor industriei pentru o gestionare eficientd a productiei si
comercializarii, utilizarii, supravegherii si asigurarii sanatatii publice.

Aceasta abordare aduce numeroase beneficii cum ar fi:

> disponibilitatea alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei Sigure,

reducand riscul de afectare a sanatatii consumatorului;

> ajustarea cadrului national la cerintele europene, facilitand astfel interactiunile comerciale si

contribuind la coerenta reglementarilor in domenii specifice.

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

Lipsa unui cadru legislativ armonizat cu cel european in domeniul alimentelor destinate
unor grupuri vulnerabile ale populatiei ar putea diminua increderea consumatorilor in siguranta
acestor produse.

Luand in considerare cele expuse se impune revizuirea si actualizarea Hotararii Guvernului
nr. 179/2018 pentru a asigura:

> o protectie mai eficientd a sanatatii publice pentru grupele vulnerabile (sugari, copii mici,

persoane cu afectiuni medicale);

> o armonizare deplina cu reglementarile UE aplicabile;

> claritate si predictibilitate juridicd pentru operatorii economici;

> un cadru functional de avizare, control si informare a consumatorilor, cu impact pozitiv

asupra sigurantei alimentare si increderii in produsele de pe piata.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei sunt:

- actualizarea cadrului normativ national in vederea alinierii la noile prevederi ale Uniunii
Europene;

- reducerea riscurilor asociate consumului alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale
populatiei, prin alinierea la cerintele stricte de siguranta alimentara din cadrul legislatiei UE;

- actualizarea si consolidarea standardelor privind calitatea si siguranta alimentelor destinate
unor nevoi dietetice speciale;

- descrierea procedurii de avizare sanitard pentru fiecare categorie aparte de produse
destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului sunt:
- asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanititii publice, prin consolidarea cadrului




legal care reglementeaza siguranta alimentelor destinate unor grupuri vulnerabile ale
populatiei, precum sugarii, copiii mici sau persoanele cu necesititi nutritionale speciale. In acest
sens, interventia urmareste racordarea reglementarilor nationale la standardele stricte de siguranta
alimentara stabilite la nivelul Uniunii Europene, contribuind astfel la prevenirea riscurilor asociate
consumului de produse alimentare necorespunzatoare pentru aceste categorii sensibile.

-actualizarea cadrului normativ existent privind compozitia, prezentarea si informarea
referitoare la alimentele destinate grupurilor vulnerabile. Aceasta include revizuirea cerintelor
aplicabile formulelor de inceput si de continuare pentru sugari, alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii, in conformitate cu
evolutiile recente ale legislatiei europene, inclusiv Regulamentele (UE) nr. 609/2013, 2016/127,
2017/1798 si actele delegate subsecvente.

-Stabilirea unor cerinte clare, detaliate si bazate pe dovezi stiintifice in ceea ce priveste
compozitia nutritionala a acestor produse. Astfel, se reglementeaza limitele minime si maxime
admise pentru nutrienti esentiali, vitamine, minerale, aminoacizi, acizi grasi, precum si alte
ingrediente permise, in scopul asigurdrii unei alimentatii echilibrate si adecvate pentru dezvoltarea
optima a copiilor si mentinerea starii de sandtate a persoanelor cu regim alimentar special.

Elementele noi se refera la:

- transpunerea Regulamentului sanitar privind cerintele specifice cu privire la compozitia si
informatiile aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii care transpune
Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice aplicabile inlocuitorilor
totali ai dietei in scop de control al greutatii.

- includerea cerintelor privind avizarea sanitara a produselor alimentare pentru sugari si copii
mici, formulelor de inceput si continuare pentru sugari, produsele alimentare destinate unor scopuri
medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, in vederea alinierii la
prevederile Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor si Legii nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice

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
Implementarea prezentul proiect nu va necesita investitii in resurse administrative, financiare si
umane. Cu toate acestea, beneficiile potentiale sunt semnificative si vizeaza mai multe domenii de
interes public. In primul rand, se preconizeazi imbunititirea nivelului de siguranti alimentar, prin
actualizarea cerintelor privind compozitia, etichetarea si utilizarea alimentelor destinate grupurilor
vulnerabile, in conformitate cu noile standarde europene.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu va necesita cheltuieli suplimentare din bugetul de stat. In
conformitate cu art. 24 si art. 25 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, Agentia
Nationald pentru Siguranta Alimentelor este institutia responsabild de supravegherea si controlul
produselor alimentare, inclusiv produselor alimentare pentru sugari si copiii mici si al produselor
alimentare cu destinatie nutritionald speciald, cu exceptia celor care se comercializeaza exclusiv in
farmacii iar costurile aferente asigurarii controlului oficial vor fi in limita alocatiilor aprobate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat
Avand in vedere ca pe piata nationald aceste categorii de produse sunt comercializate
exclusiv de catre importatori, impactul proiectului asupra sectorului privat consta in principal in
necesitatea conformdrii la cerintele de avizare sanitara prealabild, revizuirea etichetelor in
conformitate cu noile prevederi si asigurarea trasabilitatii produselor importate
Prezentul proiect va genera un impact asupra mediului de afaceri, intrucat prevede
actualizarea cerintelor aplicabile operatorilor economici care vizeaza:



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32017R1798

e compozitia produselor, prin stabilirea unor limite stricte pentru nutrienti, adaosuri si
contaminanti;

o etichetarea si prezentarea, inclusiv interzicerea anumitor imagini si mentiuni nutritionale
sau de sanatate;

e documentatia necesara pentru obtinerea avizului sanitar;

e precum si adaptarea etichetelor la noile exigente de informare prevazute de legislatia
armonizata.

Aceste modificari pot implica, in special pentru importatori si distribuitori, costuri
administrative si operationale suplimentare pe termen scurt, legate de actualizarea proceselor si
documentatiei aferente.

Desi modificarile legislative vor presupune eforturi de conformare pentru sectorul privat,
acestea sunt pe deplin justificate prin necesitatea alinierii cadrului normativ national la standardele
internationale si prin responsabilitatea de a asigura protectia adecvatd a grupurilor vulnerabile ale
populatiei. Pe termen lung, se preconizeaza o piatd mai sigurd, competitiva si transparenta, cu
beneficii directe pentru operatorii economici care valorizeaza calitatea si respectarea conformitatii.

Mentionam c4, a fost inclusa prevederea prin care se permite comercializarea produselor care
deja au fost introduse pe piata inainte de intrarea in vigoare a noilor modificari, pana la data
expirarii acestora sau pand la epuizarea stocurilor, de asemenea, se mentine masura prin care avizul
sanitar continua sa fie eliberat gratuit.

4.4. Impactul social

Implementarea proiectului va avea un impact social pozitiv, prin consolidarea protectiei
categoriilor vulnerabile, in special a sugarilor, copiilor mici si persoanelor cu necesitati nutritionale
speciale. Noile prevederi vor contribui la asigurarea unei alimentatii adecvate, sigure si corect
etichetate, reducand riscurile pentru sanatatea publica si oferind consumatorilor informatii clare si
conforme cu standardele europene.

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

Nu sunt aplicabile.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul vizeazd armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 iunie 2013
privind alimentele destinate sugarilor si copiilor de varsta mica, alimentele destinate unor scopuri
medicale speciale si inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, Regulamentului delegat
(UE) 2016/127 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a Regulamentului (UE) nr.
609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste cerintele specifice privind
compozitia si informarea pentru formulele de inceput si formulele de continuare si in ceea ce
priveste cerintele privind informatiile privitoare la alimentatia sugarilor si a copiilor de varsta mica,
Regulamentului delegat (UE) 2016/128 al Comisiei din 25 septembrie 2015 de completare a
Regulamentului (UE) nr. 609/2013 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
cerintele specifice privind compozitia si informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri
medicale speciale si Regulamentul delegat (UE) 2017/1798 in ceea ce priveste cerintele specifice
aplicabile inlocuitorilor totali ai dietei in scop de control al greutatii.

La baza elaborarii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
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acordurilor bilaterale cu UE, 1n spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiatd de catre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de siguranta alimentara, al Acordului
de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

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

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

Prezentul proiect creeza cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sdnatatii publice.

6. Avizarea si consultarea publica 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 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/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-
hotararii-quvernului-nr1792018-cu-privire-la-aprobarea-regulamentelor-sanitare-privind-alimentele-
destinate-sugarilor-si-copiilor-de-varsta-mica-alimentele-destinate-unor-scopuri-medicale-speciale-
si-inlocuitorii-unei-diete-totale-pentru-controlul-greutatii/13905

Totodata, proiectul si nota de fundamentare aferentd acestuia au fost plasate pentru consultari
publice (06.06.2025-19.06.2025 ) si pot fi accesate la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-
proiectul-hotararii-de-guvern-cu-privire-la-modificarea-hotararii-guvernului-nr-1792018-cu-privire-
la-aprobarea-regulamentelor-sanitare-privind-alimentele-destinate-sugarilor-si-copiilor-de-varsta-
mica-alimentele-destinate-unor-scopuri-medicale-speciale-si-inlocuitorii-unei-diete-totale-pentru-
controlul-greutatii/13905

Respectand prevederile Legii nr. 239/2008 privind transparenta decizionald la data de
09.06.2025 au fost organizate consultari publice cu participarea reprezentantilor din cadrul Agentiei
Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, Tetis International Co SRL, Non-Pharma
Grup SRL, Dita EstFarm SRL, Rihpangalgarma SRL.

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor a propus modificari referitor la denumirea
concreta a actelor necesare pentru a fi prezentate de operatorul din domeniul alimentar in procesul
de avizare, iar reprezentantul companiei Dita EstFarm SRL a intervenit cu precizari referitoare la
etichetarea produselor, mentionand aspecte legate de conformitatea informatiilor prezentate pe
ambalaj cu cerintele legislatiei nationale si europene in vigoare, inclusiv privind mentiunile
nutritionale si de sdnatate, limba utilizata si vizibilitatea informatiilor esentiale pentru consumatori.
Nu au fost expuse alte obiectii suplimentare, iar toti cei prezenti la consultarile publice au sustinut
modificirile previzute in proiect. In urma consultirilor proiectul a fost ajustat corespunzitor.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie prin
avizul nr. EHG25/10777 din 06.08.2025.

In scopul respectirii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotarare a fost supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei prin avizul nr. 04/1-
7872 din 06.08.2025. Proiectul a fost modificat conform propunerilor.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat in scopul alinierii la reglementarile europene actuale privind
alimentele destinate unor grupuri vulnerabile ale populatiei. Noile prevederi se integreaza in cadrul
normativ national existent, completind si corelandu-se cu urmatoarele acte normative:
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- Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, in ceea ce priveste cerintele de sigurantd si
control pentru produsele alimentare pentru sugari si copiii mici si al produselor alimentare cu
destinatie nutritionald speciala,

- Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care reglementeaza atributiile
autoritatilor in domeniul sanatatii privind efectuarea expertizei si autorizarii sanitare a produselor,
activitatilor cu impact asupra sanatatii publice;

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

9. Misurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

In conformitate cu Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, punerea in aplicare a
proiectului va fi asigurata de catre:

1. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, institutie responsabild de avizarea sanitara a
produselor alimentare pentru sugari si copii mici, formulele de inceput si continuare pentru sugari,
produsele alimentare destinate unor scopuri medicale speciale, inlocuitorii unei diete totale pentru
controlul greutatii si supravegherea si controlul respectarii cerintelor privind mentiunile nutritionale
si de sanatate pentru formulele de inceput si formulele de continuare, pentru preparatele pe baza de
cereale si alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale, pentru
inlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutatii, comercializate in farmacii.

2. Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor, institutie responsabila de supravegherea
si controlul etichetarii produselor alimentare, inclusiv a produselor alimentare noi, a produselor
alimentare pentru copii, cuprinzind formulele de inceput si formulele de continuare, a preparatelor
pe baza de cereale, a produselor alimentare destinate unor scopuri medicale speciale si a
inlocuitorilor unei diete totale pentru controlul greutatii, cu exceptia celor comercializate in
farmacii.

Ministru Ala NEMERENCO




