NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de ordin al ministrului sănătății privind modificarea Ordinului nr. 127/2024 сu privire la listele de aditivi alimentari admiși pentru utilizare în produsele alimentare și în medicamentele de uz uman​, inclusiv substanțele suport admise în aditivi alimentari,enzime alimentare sau arome alimentare și condițiile de utilizare a acestora


	1. Denumirea sau numele autorului și, după caz, a/al participanților la elaborarea proiectului actului normativ

	Proiectul  de  ordin  al  ministrului  sănătății  privind  modificarea  Ordinului nr. 127/2024 сu privire la listele de aditivi alimentari admiși pentru utilizare în produsele alimentare, inclusiv substanțele suport admise în aditivi alimentari, enzime alimentare sau arome alimentare și condițiile de utilizare a acestora (în continuare- proiect) a fost elaborat de către Ministerul Sănătății, în comun cu Agenția Națională pentru Sănătate Publică.

	2. Condițiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

	Prezentul proiect este elaborat în temeiul punctului 5 din Hotărârea Guvernului  nr.229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.
            Totodată, proiectul prevede alinierea cadrului național  cu legislația UE  care rezultă din Anexa A, acțiunea 62, capitolul 12 „Siguranța alimentară, politici sanitare și fitosanitare” din     Programul național de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeană pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 306/2025. 
 La baza elaborării proiectului național au stat angajamentele asumate de RM în temeiul acordurilor bilaterale cu UE, în speță, Anexa XXIV-B ,, Lista legislației uniunii care urmează a fi apropiată de către Republica Moldova”, secțiunea 4 – Norme de siguranță alimentară, al Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeană.

	2.2. Descrierea situației actuale și a problemelor care impun intervenția, inclusiv a cadrului normativ aplicabil și a deficiențelor/lacunelor normative

	Proiectul este elaborat în contextul actualizării cadrului normativ privind aditivii alimentari și alinierii acestuia la versiunea actuală a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu.
Aditivii alimentari reprezintă substanțe care, în mod normal, nu se consumă ca aliment de sine stătător şi nu se utilizează ca ingrediente alimentare caracteristice. Aditivi alimentari se adaugă în mod deliberat în prepararea produselor alimentare în diverse scopuri tehnologice, de exemplu pentru a le îndulci, a le colora sau a le prelungi durata de stabilitate la depozitare. În categoria de aditivi alimentari se includ : îndulcitori , coloranți, conservanți, antioxidanți etc.
La nivel UE listele de aditivi alimentari admiși pentru utilizare în produsele alimentare, inclusiv substanțele suport admise în aditivi alimentari, enzime alimentare sau arome alimentare și condițiile de utilizare a acestora sunt aprobate prin anexele II și III din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului Uniunii Europene din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari.
Aceste anexe au fost transpunse prima dată prin aprobarea Ordinului ministrului sănătății nr. 127/2024 сu privire la listele de aditivi alimentari admiși pentru utilizare în produsele alimentare, inclusiv substanțele suport admise în aditivi alimentari, enzime alimentare sau arome alimentare și condițiile de utilizare a acestora.
Actualizarea acestui ordin este necesară ca urmare a modificărilor constante aduse listelor Uniunii Europene. Din octombrie 2024 până în prezent, anexele II și III din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului Uniunii Europene din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari au suferit mai mult de 6 modificări prin acte delegate și de punere în aplicare ale Comisiei Europene, care vizează atât introducerea de noi aditivi sau substanțe suport, cât și revizuirea condițiilor de utilizare, a nivelurilor maxime admise sau eliminarea unor substanțe în urma noilor evaluări științifice realizate de Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA).
Aceste modificări reflectă progresul științific și tehnologic, precum și necesitatea adaptării cadrului normativ la noile date privind siguranța consumatorilor, impunând statelor aflate în proces de armonizare cu cadrul european obligația de a-și actualiza în mod constant legislația națională. În lipsa unei astfel de actualizări, ar putea apărea neconcordanțe între cadrul normativ național și cel european, cu impact asupra aplicării uniforme a reglementărilor, a activității operatorilor economici și a protecției sănătății publice.
Prin urmare, modificarea Ordinului ministrului sănătății nr. 127/2024 este esențială pentru menținerea alinierii legislației naționale la acquis-ul comunitar, asigurarea unui cadru juridic clar și actualizat și facilitarea conformității produselor alimentare și a celor conexe cu cerințele Uniunii Europene.



	3. Obiectivele urmărite și soluțiile propuse

	Obiectivele intervenției sunt:
1. Adaptarea cadrului normativ național la modificările și actualizările cerințelor Uniunii Europene privind utilizarea aditivilor alimentari în produse alimentare, asigurând alinierea legislației naționale la standardele europene.
2. Asigurarea unui nivel ridicat de protecție a sănătății publice, prin reglementarea utilizării exclusive a aditivilor alimentari evaluați științific și autorizați la nivelul Uniunii Europene, în condiții care să nu prezinte riscuri pentru consumatori;

În acest sens, intervenția normativă contribuie la prevenirea riscurilor potențiale pentru sănătatea publică, prin actualizarea constantă a listelor de aditivi admiși, stabilirea unor condiții clare de utilizare, precum și respectarea nivelurilor maxime admise, astfel cum sunt determinate pe baza evaluărilor realizate de Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA).

	3.1. Principalele prevederi ale proiectului și evidențierea elementelor noi

	Proiectul de ordin prevede:
· Actualizarea anexei nr. 1 prin:
1) revizuirea și redefinirea categoriilor de produse alimentare, inclusiv a celor destinate sugarilor, copiilor de vârstă mică, alimentelor cu destinație nutrițională specială, produselor fără gluten și înlocuitorilor pentru controlul greutății;
2) modificarea condițiilor de utilizare și a nivelurilor maxime admise pentru anumite categorii de aditivi alimentari, în conformitate cu anexele II și III ale Regulamentului (CE) nr. 1333/2008;
3) introducerea și detalierea utilizării unor îndulcitori și coloranți autorizați la nivelul UE, inclusiv extinderea gamei de glicozide steviolice (E 960a–E 960d), în acord cu evaluările EFSA.
· Actualizarea anexei nr. 2, prin:
1) redefinirea noțiunii de „nutrienți”, în vederea corelării cu reglementările sanitare privind suplimentele alimentare, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și alimentele pentru sugari și copii de vârstă mică;
2)  completarea și ajustarea listelor privind substanțele suport admise în aditivii alimentari, inclusiv stabilirea condițiilor de utilizare pentru anumite substanțe utilizate în scopuri tehnologice specifice.

	3.2. Opțiunile alternative analizate și motivele pentru care acestea nu au fost luate în considerare

	Opțiunea de a nu interveni ar afecta în mod direct procesul de armonizare a legislației naționale cu actele Uniunii Europene. În lipsa adaptării corespunzătoare, s-ar crea neconcordanțe între reglementările naționale și cele aplicabile la nivelul Uniunii Europene, ceea ce ar conduce la dificultăți în aplicarea unitară a normelor, atât pentru pentru operatorii economici cât și autoritățile de control.

	4. Analiza impactului de reglementare

	4.1. Impactul asupra sectorului public

	Implementarea prevederilor propuse în proiect nu impune schimbări instituționale sau ajustarea funcțiilor în cadrul  Agenției Naționale pentru  Sănătate Publică și Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor.

	4.2. Impactul financiar și argumentarea costurilor estimative



	Proiectul nu generează un impact financiar semnificativ asupra instituțiilor publice implicate și nu implică costuri directe pentru operatorii economici, ci doar asigură conformitatea cu cerințele Uniunii Europene, facilitând astfel accesul la produse alimentare sigure și de calitate pe piața națională.

	4.3. Impactul asupra sectorului privat

	Implementarea proiectului nu va genera efecte negative asupra sectorului privat. Dimpotrivă, proiectul creează premise pentru armonizarea legislației naționale cu cerințele Uniunii Europene, oferind astfel operatorilor economici din sectorul alimentar un cadru juridic clar și predictibil.
Prin alinierea la normele europene, proiectul va facilita accesul produselor alimentare autohtone pe piețele externe, în special pe piața Uniunii Europene, reducând riscurile legate de barierele tehnice în comerț și sporind competitivitatea operatorilor economici din Republica Moldova.
De asemenea, nu sunt prevăzute costuri suplimentare pentru operatorii privați, deoarece modificările legislative propuse se referă exclusiv la clarificarea și actualizarea listei aditivilor alimentari permiși în produsele alimentare, fără a impune noi obligații financiare sau administrative asupra sectorului privat.

	4.4. Impactul social

	Măsuri propuse au ca scop principal protejarea sănătății consumatorilor prin asigurarea utilizării unor aditivi alimentari siguri și conformi cu normele europene.

	4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

	Nu este aplicabil.

	4.4.2. Impactul asupra echității și egalității de gen

	Nu este aplicabil.

	4.5. Impactul asupra mediului

	Nu este aplicabil.

	4.6. Alte impacturi și informații relevante

	Proiectul contribuie la armonizarea cadrului normativ național cu legislația Uniunii Europene, facilitând conformitatea producătorilor locali cu standardele europene în domeniul alimentar. Acest fapt poate sprijini accesul produselor alimentare autohtone pe piețele externe, contribuind astfel la dezvoltarea economică a sectorului alimentar. 

	5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislația UE


	Prezentul ordin transpune Anexele II și III ale Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului Uniunii Europene din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 354 din 31 decembrie 2008, CELEX: 32008R1333, așa cum a fost modificat ultima dată prin Regulamentul (UE) 2026/196 al Comisiei din 28 ianuarie 2026 și Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificațiilor pentru aditivii alimentari enumerați în anexele II și III la Regulamentul 4 (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 83 din 22 martie 2012, CELEX 32012R0231, așa cum a fost modificat ultima dată prin Regulamentul (UE) 2026/196 al Comisiei din 28 ianuarie 2026.
               Este de menționat că Regulamentul (UE) 2026/196 al Comisiei din 28 ianuarie 2026 care prevede ultima modificare pentru Regulamentul de bază care va intra în vigoare pe data de 18.08.2026.

	5.1. Măsuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE în legislația națională

	Proiectul vizează transpunerea totală a anexelor II și III din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European și al Consiliului Uniunii Europene din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari. Primar anexele II și III au fost transpuse total prin Hotărârea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari, însă având în vedere ca acestea suferă modificări frecvente iar hotărârile de guvern, ca instrumente normative statice, nu facilitează o ajustare rapidă a listelor, astfel în anul 2023 s-a luat decizia ca reglementările să rămână la nivel de Hotărâre de Guvern iar anexele sa fie preluate prin ordin al ministrului sănătății care este actualizat anual. De la aprobarea acestuia, în 2024, prima actualizarea a fost efectuată în anul 2025 iar prin acest proiect de ordin are loc a doua actualizare.
Obiectivele Regulamentului (CE) nr. 1333/2008 sunt:
- Protejarea sănătății consumatorilor prin asigurarea faptului că aditivii alimentari utilizați în produsele alimentare sunt siguri, evaluați științific de Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA) și utilizați doar în condiții strict reglementate.
- Stabilirea unei liste unice la nivelul UE a aditivilor alimentari autorizați prin crearea unui cadru armonizat prin anexele II și III, care includ aditivii alimentari, substanțele suport și condițiile de utilizare, pentru a evita diferențele între legislațiile naționale.
- Asigurarea utilizării justificate din punct de vedere tehnologic a aditivilor și utilizarea lor numai atunci când există o necesitate tehnologică reală, care nu poate fi satisfăcută prin alte mijloace acceptabile din punct de vedere economic și tehnologic.



	5.2. Măsuri normative care urmăresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea legislației UE

	  Prezentul proiect creează cadrul juridic necesar pentru implementarea Hotărârii Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari.

	6. Avizarea și consultarea publică a proiectului actului normativ

	În scopul respectării prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparența în procesul decizional, anunțul privind inițierea procesului de elaborare a proiectului hotărârii de Guvern a fost plasat pe pagina web oficială a Ministerului Sănătății, compartimentul „Transparență, Anunțuri/Proiecte supuse consultărilor publice” și pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) și poate fi accesat:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/15862 

În conformitate cu  art. 32 alin. (1) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative
proiectul a fost transmis spre avizare către Ministerul Agriculturii și Industriei Alimentare, Agenția Națională pentru Siguranța Alimentaelor, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, Centrul de Armonizare a Legislației. În baza propunerilor proiectul a fost modificat corespunzător. 

	7. Concluziile expertizelor

	Proiectul de ordin nu se supune expertizei anticorupție.
Proiectul de ordin conține norme privind armonizarea legislației naționale cu legislația Uniunii Europene, astfel în conformitate cu art. 35 Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative a fost  supus expertizei de compatibilitate de către Centrul de armonizare a legislației prin avizul nr. 31/02-126-1659 din 16.02.2026.
În temeiul art. 34 și 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de ordin urmează a fi supus expertizei juridice, de către Ministerul Justiției.


	8. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ existent

	 Proiectul este elaborat în scopul alinierii la reglementările europene actuale privind utilizarea aditivilor  alimentari în produsele alimentare. Noile prevederi se integrează în cadrul normativ național existent, completând și corelându-se cu următoarele acte normative:
- Legea nr. 306/2018 privind siguranța alimentelor, constituie cadrul general în domeniul securității și calității alimentelor, astfel introducerea pe piață sunt permiși numai aditivii alimentari incluși în listele de aditivi alimentari autorizați pentru utilizare în produsele alimentare, inclusiv aditivii alimentari autorizați pentru utilizarea în alți aditivi alimentari, în enzimele alimentare sau în aromele alimentare;
- Hotărârii Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari care stabileşte norme privind aditivii alimentari utilizaţi în produsele alimentare în vederea asigurării funcţionării eficiente a pieţei interne, a unui nivel înalt de protecţie a sănătăţii populaţiei şi a unui nivel înalt de protecţie a consumatorilor, inclusiv protecţia intereselor consumatorilor şi practici echitabile în comerţul de produse alimentare, ţinînd seama, după caz, de protecţia mediului.

	9. Măsurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

	Implementarea proiectului va fi asigurată de Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor prin realizarea următoarelor măsuri:
1) informarea operatorilor economici despre noile reglementări și proceduri ;
2) supravegherea și controlul pe întreg lanțul alimentar al aditivilor alimentari.




       Ministru                                                                       Emil CEBAN
