NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotirarii de Guvern cu privire la modificarea unor hotarari ale
Guvernului
(privind materialele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare)

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

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea unor hotarari ale Guvernului ( privind
materialele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare ) (in continuare — proiect) este
elaborat de Ministerul Sanatatii in comun cu Agentia Nationald 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. 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
prevederile actiunii 57, 58, 59 din anexa A, capitolul 12 ,,Siguranta alimentara, politici sanitare si
fitosanitare” din Planul National pentru Aderare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/2025,
termen de realizare - noiembrie 2026.

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

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 garantand un nivel inalt
de protectie a sanatatii publice si a intereselor consumatorilor. Problema principala care impune
interventia constd in caracterul perimat al cadrului normativ existent, ceea ce genereaza
neconcordante cu reglementarile europene in domeniu. Aceastd lacuna afecteaza aplicarea unitara a
cerintelor specifice pentru anumite categorii de produse alimentare, fiind necesara armonizarea
legislatiei nationale cu standardele UE pentru a asigura protectia consumatorului. Interventia propusa
urmareste imbunatatirea reglementdrilor existente prin stabilirea unor cerinte clare si conforme
pentru introducerea pe piata a materialelor si a obiectelor destinate sa vind in contact direct sau
indirect cu produsele alimentare.

La nivel UE actul de bazd care stabileste un cadru juridic unificat pentru toate materialele si
obiectele care vin 1n contact cu produsele alimentare este Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 care a
fost transpus in legislatia nationald prin Hotardrea Guvernului nr. 308/2010 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare. Acesta prevede principiile generale de siguranta, potrivit carora orice material sau obiect
aflat Tn contact cu un aliment trebuie sa fie fabricat astfel incat sa nu transfere substante in produsul
alimentar in cantitdti care ar putea afecta sdndtatea umana, sa nu modifice compozitia alimentului
intr-un mod neacceptabil si sa nu i altereze caracteristicile organoleptice. Acest principiu se aplica
tuturor materialelor, indiferent de natura lor, si reprezinta pilonul central al cadrului de protectie a
consumatorilor.

De asemenea, actul normativ prevede reguli clare de etichetare pentru materiale, pentru a
informa corect consumatorii si operatorii. Regulamentul introduce, de asemenea, cerinte stricte
privind trasabilitatea, obligdnd operatorii economici sa asigure identificarea completa a fluxului
materialelor de la producator pana la utilizatorul final. Trasabilitatea permite interventia rapida in
cazul unei neconformitati, faciliteaza retragerea produselor de pe piata si contribuie la eficientizarea
controalelor oficiale.




Regulamentul ( UE) 10/2011, Regulamentul (CE) nr. 2023/2006, reprezinta acte normative
adoptate in temeiul articolului 5 din Regulamentul-cadru (CE) nr. 1935/2004, care permite Comisiei
Europene sa elaboreze masuri specifice aplicabile anumitor tipuri de materiale sau grupuri de
materiale destinate sa vind in contact cu produsele alimentare. Articolul 5 enumera in mod explicit
elementele pe care aceste masuri specifice trebuie sa le reglementeze, inclusiv listele pozitive de
substante autorizate, limitele de migratie, conditiile de utilizare, cerintele de etichetare, procedurile
de evaluare a riscului si standardele de conformitate.

Cadrul normativ national in domeniul materialelor care vin in contact cu produsele
alimentare nu a mai fost actualizat din anul 2017-2018, ceea ce a generat discrepante intre
reglementarile in vigoare In Republica Moldova si noile prevederi adoptate la nivelul Uniunii
Europene. Necesitatea modificarii cadrului existent este determinata de adoptarea unor reglementari
europene recente, care stabilesc cerinte clare si detaliate privind compozitia, etichetarea si
prezentarea acestor produse, fiind astfel imperativd armonizarea legislatiei nationale cu normele
Uniunii Europene pentru a asigura protectia consumatorilor si functionarea eficienta a pietei.

Prezentul proiect prevede modificarea:

- Hotérarii Guvernului nr. 308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare;

- Hotararii Guvernului nr. 278/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare;

- Hotararii Guvernului nr. 594/2014 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind buna
practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare.

Materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare reprezinta
orice tip de material, articol sau componenta care este destinata sa intre Tn contact direct sau indirect
cu un aliment, in orice etapd a lantului alimentar.

Materialele si obiectele destinate contactului cu alimentele se clasifica, in:

a) materiale traditionale (plastic, hartie, metal, sticla etc.);

b) materiale active si inteligente;

¢) materiale pentru procesare;

d) materiale multistrat si compozite;

e) materiale reciclate;

f) componente auxiliare ale ambalajelor.

Reglementarile in domeniul materialelor si obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare fac parte din sistemul general de siguranta alimentara, deoarece alimentele nu sunt
influentate doar de modul in care sunt produse, ci si de ambalajele, recipientele, utilajele si
suprafetele cu care intrd 1n contact.

Daca aceste materiale nu sunt sigure, ele pot transfera substante chimice in alimente, fenomen
numit migrare, ceea ce poate duce la contaminarea alimentelor si la riscuri pentru sanatatea
consumatorilor. Din acest motiv, reglementarile stabilesc limite de migrare si cerinte privind
compozitia materialelor, astfel incat acestea sa nu prezinte pericol pentru sdnatatea umana.

Un alt rol important al materialelor si obiectelor destinate sd vina in contact cu produsele
alimentare este prevenirea modificarii proprietatilor alimentelor. Materialele nu trebuie sa modifice
gustul, mirosul, culoarea sau compozitia alimentului si nu trebuie sd mascheze alterarea alimentelor,
deoarece acest lucru ar putea induce in eroare consumatorul.

I.Hotararea Guvernului nr. 308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

Prezenta hotarare stabileste cadrul normativ general privind utilizarea materialele si obiectele
destinate sd vina 1n contact cu produsele alimentare. El stabileste principiile de baza: materialele nu
trebuie sa transfere in aliment componente in cantitati care ar putea pune in pericol sdnatatea umana,
modifica in mod inacceptabil compozitia alimentului sau altera caracteristicile organoleptice ale
acestuia.




Modificarile propuse la Hotararea Guvernului nr. 308/2011 au drept scop actualizarea
cadrului normativ national privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare, In vederea alinierii acestuia la abordarile si cerintele aplicabile la nivelul Uniunii
Europene.

Necesitatea interventiei rezultd din evolutia cadrului european in domeniul sigurantei
alimentelor si al materialelor in contact cu produsele alimentare, precum si din necesitatea asigurarii
unui nivel Tnalt de protectie a sandtdtii consumatorilor. Modificdrile urméresc consolidarea
principiilor de siguranta, trasabilitate, conformitate si responsabilitate a operatorilor economici pe
intreg lantul de fabricatie, distributie si plasare pe piata.

Prin modificarile aduse prezentei hotarari de Guvern urmeaza a fi abrogate punctele 27,28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 36 intrucat reglementeaza proceduri si competente specifice institutiilor
Uniunii Europene, 1n special ale Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), Comisiei
Europene si Comitetului, care nu sunt aplicabile in cadrul national.

Pct. 27 s1 28 nu au transpus corect dispozitiile art.19 din actul UE. Acestea contin dispozitii
privind accesul public care sunt direct aplicabile n temeiul legislatiei Uniunii Europene si opereaza
prin trimitere la art. 38—39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, aplicabile mutatis mutandis.

Pct. 29-34 contin norme privind confidentialitatea si nu pot fi preluate ad litteram 1n legislatia
Republicii Moldova, deoarece acestea sunt concepute pentru functionarea unui mecanism
institutional si procedural specific Uniunii Europene. Norma face trimitere expresd la art. 39-39¢
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si la norme procedurale specifice ale Uniunii, ceea ce
demonstreaza ca aplicarea sa este dependenta de cadrul european unificat de evaluare si autorizare,
precum si de competentele Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), care nu are
corespondent direct n sistemul national al Republicii Moldova.

Referitor la pct. 36, prevederea nu poate fi preluata ca atare in legislatia Republicii Moldova,
deoarece este formulatd exclusiv pentru cadrul institutional al Uniunii Europene. Textul atribuie
competente ,,Comisiei” si ,autoritatii”, notiuni care, in contextul Regulamentului (CE) nr.
1935/2004, desemneaza Comisia Europeana si Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara,
in cadrul mecanismului unional de control oficial aplicabil statelor membre. Totodatd, dispozitia
urmareste elaborarea unor orientari tehnice comune pentru asigurarea unei abordari coordonate intre
statele membre la aplicarea art. 24 alin. (1) din Regulamentul sus-mentionat, ceea ce nu are
corespondent direct 1n sistemul national al Republicii Moldova.

Mentinerea acestor dispozitii in regulamentul national ar introduce trimiteri la mecanisme
institutionale externe, inaplicabile autoritatilor Republicii Moldova, deoarece norma este conceputd
pentru functionarea cadrului institutional al Uniunii Europene.

II Hotararii Guvernului nr. 278/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

Materialele si obiectele din plastic destinate sd vina in contact cu produsele alimentare
reprezintd toate produsele din plastic care, in conditii normale sau previzibile de utilizare, intra in
contact direct sau indirect cu alimentele ori sunt concepute pentru a fi utilizate in acest scop. Acestea
includ: ambalaje, recipiente, ustensile si alte articole utilizate in procesul de producere, depozitare,
transport sau consum al alimentelor.

Avand in vedere natura acestor materiale si interactiunea lor directd cu produsele alimentare,
exista riscul potential de migrare a anumitor substante chimice din structura plasticului in alimente,
in special in conditii de temperatura ridicatd sau utilizare indelungata. Din acest motiv, aceste
materiale sunt supuse unor cerinte stricte de siguranta, care impun ca, in conditii normale de utilizare,
sa nu transfere substante in cantitati care ar putea pune in pericol sandtatea umana, sd nu modifice
compozitia produselor alimentare si sd nu afecteze caracteristicile organoleptice ale acestora.

Utilizarea materialelor si obiectelor din plastic neconforme destinate contactului cu
alimentele poate conduce la migrarea substantelor chimice n produsele alimentare, generand riscuri
pentru sandtatea consumatorilor, inclusiv efecte endocrine, metabolice si toxicologice, precum si la
alterarea calitatii si sigurantei alimentelor.




La nivelul Uniunii Europene, rolul central in evaluarea sigurantei substantelor utilizate in fabricarea
acestor materiale ii revine Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), care analizeaza
dosarele stiintifice si emite avize privind riscurile potentiale asupra sanititii. In baza acestor avize,
Comisia Europeand, adopta deciziile de autorizare, stabileste conditiile de utilizare si actualizeaza
listele pozitive si limitele de migratie aplicabile.

Interventia normativa are ca obiect principal asigurarea transpunerii si implementarii
corespunzatoare a prevederilor Regulamentului (UE) nr. 10/2011 al Comisiei privind materialele si
obiectele din plastic destinate sd vina n contact cu produsele alimentare. Necesitatea modificarii
derivd din faptul ca reglementarea existentd nu reflecta integral cerintele actualizate privind
evaluarea riscurilor, utilizarea substantelor autorizate si verificarea conformitdtii materialelor
plastice, fiind necesara instituirea unui cadru normativ modern, bazat pe liste pozitive de substante,
limite de migrare si metode standardizate de testare.

Proiectul prevede preluarea definitiilor relevante si actualizarea anexelor nr. 2 si nr. 5, in

scopul alinierii cadrului normativ national la cele mai recente modificéri ale Regulamentului (UE)
nr. 10/2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vina in contact cu produsele
alimentare. In acest context, anexa nr. 2 stabileste restrictiile aplicabile anumitor substante si
materiale, inclusiv limite privind migrarea unor elemente si substante in produsele alimentare. Anexa
nr. 5 reglementeaza regulile de verificare a conformitdtii materialelor si obiectelor din plastic,
inclusiv conditiile si metodele de testare a migrarii substantelor in simulante alimentare. Prin aceste
interventii se urmareste asigurarea conformitdtii legislatiei nationale cu standardele actuale ale
Uniunii Europene In domeniul sigurantei materialelor care vin in contact cu produsele alimentare.

Totodata, interventia vizeaza preluarea prin ordin al ministrului sanatatii a anexei nr. 1 Lista
substantelor admise pentru utilizare la fabricarea materialelor §i obiectelor din plastic actualizata
in conformitate cu modificarile de la nivelul UE .

Aceastd interventie este justificatd de faptul ca hotdrarilor de Guvern, ca instrumente
normative statice, nu permit actualizarea rapida si eficientd a listelor. Aceasta situatie poate genera
intarzieri in alinierea la cerintele europene, cu potentiale riscuri asupra sanatatii consumatorilor si
cu impact negativ asupra increderii n siguranta produselor alimentare.

Abordarea este justificatd de frecventa ridicata a modificarilor survenite la nivelul Uniunii
Europene, anexa respectiva fiind supuse, pe parcursul unui singur an, unui numar mare de revizuiri
(aproximativ 3- 5 modificari).

Prin prezenta modificare se asigura preluarea principiilor din Directiva 82/711/CEE si Directiva
85/572/CEE, referitoare la testarea migrarii substantelor si utilizarea simulantilor alimentari, in
vederea alinierii la cerintele actuale ale legislatiei Uniunii Europene.

Mentinerea in vigoare a Directivei 82/711/CEE si a Directivei 85/572/CEE, in pofida faptului
ca o parte semnificativa a prevederilor acestora a fost preluatd prin Regulamentul (UE) nr. 10/2011,
se explica prin rolul complementar si evolutiv al acestor acte normative in cadrul sistemului juridic
al Uniunii Europene.

In primul rand, directivele respective au constituit baza istoricd si conceptuala a reglementirii
materialelor plastice destinate contactului cu produsele alimentare, instituind pentru prima data
metode standardizate de testare a migrarii substantelor si utilizarea simulantilor alimentari. Aceste
principii au fost ulterior preluate, dezvoltate si armonizate in cadrul Regulamentului (UE) nr.
10/2011, fara a fi Insd in totalitate abrogate la nivel formal.

In al doilea rand, mentinerea acestor directive este justificatd de necesitatea asigurarii continuitatii
juridice si a securitatii raporturilor juridice, 1n special in situatiile in care anumite prevederi tehnice,
metode sau referinte nu sunt integral reproduse in regulament sau sunt utilizate ca standarde de
referintd 1n practica si in documentele tehnice. Astfel, directivele continua sa aiba un rol subsidiar,
fiind aplicabile Tn masura in care nu contravin cadrului normativ actual.




Totodatd, trebuie mentionat cd Regulamentul (UE) nr. 10/2011 are un caracter de act normativ
direct aplicabil, insa nu exclude 1n mod automat toate actele anterioare, in special in domenii tehnice
unde evolutia normativa este graduali. In acest context, directivele mentionate functioneazi ca acte
complementare, contribuind la interpretarea si aplicarea uniformd a cerintelor privind testarea
migrarii si utilizarea simulantilor alimentari.

In al treilea rand, mentinerea acestor directive reflecta practica legislativd a Uniunii Europene
de a nu abroga integral actele anterioare decat in masura in care acestea sunt in mod expres inlocuite
sau devin incompatibile cu noile reglementiri. in lipsa unei abrogiri exprese si totale, prevederile
compatibile continud sd produca efecte juridice.

Prin urmare, Directiva 82/711/CEE si Directiva 85/572/CEE isi pastreaza relevanta juridica in
calitate de acte normative cu rol complementar si istoric, ale caror principii fundamentale au fost
integrate in Regulamentul (UE) nr. 10/2011, contribuind la asigurarea coerentei si continuitatii
cadrului normativ european in domeniul materialelor in contact cu produsele alimentare.

In baza Directiva 82/711/CEE proiectul a fost completat cu anexa nr. 5' care reglementeazi
normele de baza pentru verificarea migrarii globale si specifice a substantelor din materialele si
obiectele din plastic. De asemenea, In conformitate cu Directiva 85/572/CEE, au fost preluate
prevederi ce permit stabilirea, dupa caz, a unor proceduri specifice de testare a migrarii pentru
anumiti constituenti ai materialelor si obiectelor din plastic care nu sunt inclusi in anexa nr. 3, in
cadrul sistemului bazat pe lista pozitiva a substantelor autorizate.

III. Hotariarea Guvernului nr. 594/2014 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind buna practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sa vina in contact
cu produsele alimentare

Cerintele de buna practica de fabricatie (GMP) reprezintd ansamblul regulilor si masurilor
organizatorice aplicabile tuturor sectoarelor si tuturor etapelor de fabricare, prelucrare si distributie
a materialelor si obiectelor destinate sa vind in contact cu alimentele. Aceste cerinte impun
operatorilor economici instituirea si mentinerea unui sistem eficace si documentat de asigurare a
calitatii, a unui sistem eficace de control al calitatii, precum si pdstrarea documentatiei
corespunzatoare privind specificatiile, formulele de fabricatie, procesarea si inregistrarile relevante
pentru conformitatea si siguranta produsului finit. Aplicarea GMP urmaéreste asigurarea faptului ca
materialele si obiectele destinate contactului cu alimentele sunt fabricate in conformitate cu normele
aplicabile, astfel incat sa nu pund in pericol sdnatatea umana si sd nu producad modificari
inacceptabile ale compozitiei alimentelor sau alterarea caracteristicilor organoleptice ale acestora.

Modificarile recente ale Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 consolideaza cadrul de buna
practica de fabricatie, prin extinderea cerintelor GMP asupra materialelor plastice reciclate si
proceselor de reciclare. Sunt introduse cerinte suplimentare privind asigurarea si controlul calitatii,
documentatia, trasabilitatea si validarea proceselor de decontaminare. Noile dispozitii aliniazd GMP
la Regulamentul (UE) 2022/1616, asigurand cd materialele reciclate destinate contactului cu
alimentele respecta aceleasi standarde de siguranta.

Pentru a fi introduse pe piata, materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare trebuie sa respecte anumite cerinte cum ar fi cerintele privind utilizarea,
etichetarea si trasabilitatea materialelor destinate sa vind in contact direct sau indirect cu produsele
alimentare.

Principiul fundamental al prezentului regulament este ca orice material sau obiect destinat
sd vind in contact direct sau indirect cu produsele alimentare trebuie sa fie suficient de inert incat sa
impiedice transferul de substante constitutive catre produsele alimentare in cantitati suficient de mari
pentru a pune in pericol sanatatea oamenilor sau sa provoace o modificare inacceptabild in
compozitia alimentului sau o alterare a proprietatilor sale organoleptice.

Problemele mentionate supra afecteaza multiple parti interesate, inclusiv:




1) Consumatorii: sunt expusi riscului de a utiliza produse care nu corespund standardelor de
sigurantd, ceea ce poate afecta sdnatatea si increderea In materialele si articolele introduse pe piata;

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

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

Aceste deficiente necesita solutii pentru a asigura un sistem de reglementare eficient,
transparent si adaptabil, care sa protejeze sandtatea publica si sd incurajeze inovarea In sectorul
alimentar.

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

Aceastd abordare aduce numeroase beneficii cum ar fi:

- asigurarea disponibilitatii pe piatd a unor materiale si obiecte destinate sa vind in contact
cu produsele alimentare care oferd un nivel ridicat de protectie a sanatatii consumatorilor, prin
respectarea cerintelor privind compozitia, limitele de migrare, buna practicd de fabricatie,
etichetarea, trasabilitatea si documentarea conformititii. In acest mod, se consolideazi increderea
consumatorilor si se reduce riscul introducerii pe piatd a unor produse neconforme sau insuficient
evaluate din punct de vedere al sigurantei.

- 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 ar putea
diminua increderea consumatorilor in siguranta acestor produse.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei sunt:

- modernizarea cadrului juridic privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact cu
produsele alimentare, prin actualizarea normelor referitoare la materialele din plastic, materialele
active si inteligente, cerintele de siguranta, etichetarea, trasabilitatea, declaratiile de conformitate si
controlul oficial;

-consolidarea protectiei sdnatatii consumatorilor prin instituirea unor cerinte mai stricte privind
siguranta materialelor si obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, In vederea
prevenirii contaminarii alimentelor si reducerii riscurilor pentru sdnatatea umana;

- asigurarea unui cadru flexibil de actualizare a listei substantelor admise, prin aprobarea si
modificarea acesteia prin ordin al ministrului sdndtatii, in concordantd cu evolutiile legislatiei
Uniunii Europene

3.1 Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului sunt:
Hotarirea Guvernului nr.308/2011:

- instituirea obligatiei de declaratie de conformitate si a obligatiei operatorilor economici de a
detine documente justificative;

- actualizarea regulilor privind controalele oficiale, laboratorul national de referinta si
sanctionarea neconformitatilor.

Hotararea Guvernului nr. 278/2013:

- actualizarea anexelor nr. 2 si nr.5 (lista substantelor admise pentru utilizare la fabricarea
materialelor si obiectelor din plastic, Lista aminelor aromatice primare, Lista simulantilor




alimentari) pentru mentinerea unui cadru normativ functional si aliniat la standardele actuale
de siguranta;

- completarea cu anexa nr. 5! privind normele de bazi pentru verificarea migririi globale si
specifice;

- controlul oficial este atribuit Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor in
conformitate cu Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar.

- introducerea obligatiilor pentru operatorii economici privind furnizarea informatiilor si
asigurarea utilizarii corespunzatoare a materialelor si obiectelor din plastic;

- reglementarea detaliatd a procedurilor de testare a migrarii, inclusiv in conditii de timp si
temperatura care reflectd utilizarea reald, in conformitate cu principiile prevazute de legislatia
europeana;

- consolidarea cerintelor privind limitele de migrare specifica si globala, inclusiv reguli privind
limita de detectie si metodele de verificare a conformitatii;

- restrictii pentru substantele neadmise, inclusiv excluderea celor clasificate drept mutagene,
cancerigene, toxice pentru reproducere sau aflate in nanoforma;

- actualizarea si extinderea definitiilor precum ,,aditiv”, ,,alimente negrase” si se introduc noi
concepte precum ,,umplere la cald”, ,,reprelucrarea plasticului”, ,,substante UVCB”.

Hotararea Guvernului nr. 594/2014:

- reglementarea utilizarii materialelor plastice reciclate sau reprelucrate, in conditii de
sigurantd;

- stabilirea cerintelor minime pentru sistemul de asigurare a calitatii in instalatiile de reciclare,
atunci cand este fabricat din plastic reciclat.

Elementele noi ale proiectului sunt:

- preluarea normelor din Directiva 82/711/CEE si Directiva 85/572/CEE privind stabilirea
normelor de baza pentru verificarea migrarii constituentilor materialelor si obiectelor din
plastic destinate sd vind In contact cu produsele alimentare, precum si stabilirea listei
simulantilor utilizati pentru testarea migrarii acestora;

- preluarea prin ordin al ministrului sdnatatii a Listei substantelor admise pentru utilizare la
fabricarea materialelor si obiectelor din plastic;,

- extinderea normele privind buna practica de fabricatie (GMP) si asupra materialelor plastice
reciclate, inclusiv asupra proceselor de reciclare prin care acestea sunt obtinute.

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

In calitate de optiune alternativi ar fi continuarea aplicirii Hotararii Guvernului nr.
308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar pentru materiale destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare; Hotararii Guvernului nr. 278/2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare;
Hotararii Guvernului nr. 594/2014 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind buna practica de
fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele alimentare

Totusi, aceastd optiune nu este adecvatd, deoarece aceste acte normative nu mai sunt
armonizate cu legislatia si evolutiile stiintifice recente ale UE si nu includ actualizérile referitoare la
substantele permise, limitele de migratie, materialele reciclate sau restrictiile pentru BPA si alti
bisfenoli. Continuarea aplicarii cadrului existent ar mentine lacunele de reglementare, ar limita
eficienta controalelor oficiale si nu ar asigura nivelul de protectie a sanatatii publice necesar.

Riscurile posibile in cazul in care cadrul normativ nu ar fi actualizat:

- mentinerea reglementarilor invechite ar face imposibild garantarea faptului ca materialele si
obiectele care intrd in contact cu produsele alimentare respectd standardele moderne de
siguranta. In lipsa unor cerinte tehnice actualizate privind compozitia, migrarea substantelor,
materialele reciclate, simulantele alimentare sau testele de conformitate, consumatorii ar




putea fi expusi la produse care transfera in alimente substante chimice periculoase, afectandu-
le sanatatea si incdlcand drepturile lor fundamentale la protectie si informare.

- utilizarea necontrolatd a materialelor sau a substantelor neconforme poate contribui la
cresterea incidentei bolilor netransmisibile, inclusiv intoxicatii chimice, tulburari endocrine,
afectiuni hepatice, cancer sau probleme de dezvoltare la copii, asociate contamindrii
alimentelor cu compusi toxici proveniti din ambalaje sau ustensile.

- fara norme actualizate, autoritatile nu vor putea preveni, elimina sau reduce eficient riscurile
asociate materialelor care vin in contact cu produsele alimentare, deoarece mecanismele de
control oficial se vor baza pe standarde tehnice depdsite, insuficiente pentru a identifica
contaminantii emergenti sau pentru a evalua materialele moderne, cum sunt plasticul reciclat,
materialele multistrat sau cele active si inteligente.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Agentia Nationala pentru Sandtate Publica (prin laboratorul acreditat) efectueaza teste de
laborator privind:
- identificarea substantelor din material (aditivi, coloranti etc.);
- verificarea daca nu contin substante toxice (ex: metale grele, bisfenol A, ftalati);
- masurarea migratiei globale si specifice a substantelor in alimente.
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor este institutia responsabila de supravegherea
materialelor si articolele care vin 1n contact cu produsele alimentare pe intreg lantul alimentar.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative
Implementarea proiectului va permite testarea mai multor tipuri de substante inclusiv testarea
melaminei si aminelor primare. In acest scop, pentru dotarea laboratorului Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publicd cu consumabile, se estimeaza circa 250,0 mii lei anual. Mijloacele financiare
aferente asigurarii cu consumabile sunt planificate anual in limita surselor financiare aprobate
institutiei.
Astfel, sub aspect financiar proiectul nu va genera cheltuieli suplimentare din contul bugetului
de stat.
Pentru operatorii economici, potrivit prevederilor Hotararii Guvernului nr. 533/2011 cu privire
la aprobarea Listei si tarifelor serviciilor contra cost din sfera sanatatii publice prestate persoanelor
fizice si juridice 1n costul serviciului vor fi incluse si cheltuielile aferente investigatiilor de laborator
necesare in procesul de lansare a noilor produse fabricate cu respectarea cerintelor reglementate,
inclusiv pentru testarea melaminei si aminelor primare.
Astfel, proiectul nu creeazd presiune financiard asupra institutiei implicate, fiind in
corespundere cu obiectivele de siguranta sanitard, competitive si functionare eficienta a pietei.l

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat va avea implicatii importante, atdt in ceea ce priveste
conformitatea cu noile reglementari, cat si din perspectiva oportunitatilor de dezvoltare si inovare.

Companiile care produc, importa sau utilizeaza materiale destinate contactului cu produse
alimentare vor trebui sa 1si ajusteze procesele pentru a se conforma noilor cerinte de igiena, siguranta
si limitari privind eliberarea substantelor chimice. Aceste ajustari pot include revizuirea materiilor
prime, schimbarea furnizorilor, sau chiar implementarea de noi tehnologii de productie pentru a
indeplini standardele europene.

Noile reglementari vor impulsiona sectorul privat sd inoveze si sa dezvolte materiale si
produse mai sigure pentru sdndtatea publica si mai prietenoase cu mediul.

Transpunerea reglementarilor europene in legislatia nationald va facilita accesul produselor
locale pe pietele europene, elimindnd barierele comerciale pentru companiile care respectd
standardele de siguranta. Acest lucru va sprijini dezvoltarea exporturilor si va oferi oportunitati de
extindere pentru intreprinderile care doresc sa isi valorifice produsele pe piata comuna europeana.

Companiile care adoptd si promoveaza materiale conforme cu reglementarile privind
siguranta produselor alimentare isi vor putea imbunatati imaginea si credibilitatea, in special in




randul consumatorilor care are ca prioritate sandtatea si protectia mediului. Aceastd aliniere cu
standardele europene poate deveni un avantaj competitiv.

4.4. Impactul social

Impactul social al transpunerii cerintelor pentru materialele si substantele in contact cu
produsele alimentare este semnificativ, oferind beneficii esentiale pentru sanatatea publica, calitatea
vietii si increderea cetatenilor in calitatea alimentelor si materialelor.

Adoptarea unor norme stricte privind aceste materiale va spori increderea populatiei in
siguranta acestora.

Prin impunerea cerintelor asupra materialelor utilizate in contact cu produsele alimentare, se
reduce expunerea populatiei la substante chimice si alti contaminanti nocivi, prevenind riscul de
intoxicatii si afectiuni cronice asociate consumului de produse contaminate. Aceasta va duce la
scaderea ratelor de imbolnavire si va contribui la o stare generala de sanatate mai bund, imbunatatind
calitatea vietii.

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

Implementarea prevederilor proiectului va avea un impact pozitiv asupra mediului prin
consolidarea cerintelor privind siguranta si conformitatea materialelor si obiectelor destinate
contactului cu produsele alimentare. Masurile propuse vor contribui la reducerea riscului de utilizare
a substantelor periculoase, la prevenirea contaminarii mediului si la promovarea utilizarii
materialelor conforme standardelor de siguranta si protectie a sanatatii. Totodata, controlul sporit si
monitorizarea migratiei substantelor vor sustine gestionarea responsabila a produselor si diminuarea
efectelor negative asupra ecosistemelor.

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 vizeaza transpunerea:

- totald si secundara a Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate s vinad In contact cu
produsele alimentare. Primar Regulamentul a fost transpus prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact
cu produsele alimentare.

- totald si secundard a Regulamentului (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011
privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare.
Primar regulamentul a fost transpus prin Hotdrarea Guvernului nr. 278/2013 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele i obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare;

- totala si primard a Directivei Consiliului nr. 711/82 din 18 octombrie 1982 de stabilire a
normelor de baza privind verificarea migrarii constituentilor materialelor si ai obiectelor din material
plastic care vin in contact cu produsele alimentare;

- totald si primard a Directivei Consiliului nr. 572/85 din 19 decembrie 1985 de stabilire a
listei de simulanti utilizati pentru testarea migrarii constituentilor materialelor si obiectelor din
material plastic care vin in contact cu produsele alimentare;

- totald si secundard a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie 2006
privind buna practicd de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare. Primar a fost transpus prin Hotararea Guvernului nr. 594/2014 pentru




aprobarea Regulamentului sanitar privind buna practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor
destinate sd vina 1n contact cu produsele alimentare.

1. Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind materialele si obiectele destinate sd vina in
contact cu produsele alimentare stabileste norme comune pentru introducerea pe piata a materialelor
care intra Tn contact cu produsele alimentare inclusiv a ambalajelor alimentare, a ustensilelor de
bucitiarie, a veselei si a echipamentelor de prelucrare a alimentelor, care sunt destinate sau care pot
intra in contact cu alimentele. Scopul principal al acestui act normativ este de a preveni migrarea
substantelor din material In produsul alimentar in niveluri care ar putea afecta siguranta alimentelor,
modifica compozitia acestora sau altera proprietatile organoleptice. Prezentul Regulament stabileste:

e principiile generale de siguranta;

e cerintele privind trasabilitatea prin identificarea materialelor pe intreg lantul de productie si
distributie;

e cerinte privind etichetarea materialelor destinate contactului cu alimentele, pentru a asigura
informarea corecta a utilizatorilor;

e obligatia de a aplica masuri specifice pentru anumite materiale (plastic, ceramica, sticla,
hartie si carton etc.);

e responsabilitatile operatorilor economici.

2. Regulamentul (UE) nr. 10/2011 stabileste cadrul juridic detaliat pentru materialele si
obiectele din plastic care intrd sau pot intra in contact cu produsele alimentare. Este o masura
specificd adoptatd in temeiul art. 5 din Regulamentul 1935/2004 si includ urméatoarele:

e stabilirea unei liste de substante autorizate pentru utilizare la fabricarea materialelor si
obiectelor din plastic;

e stabilirea limitelor de migrare globala si specifica (OML si SML);

e stabilirea metodelor standardizate de testare, inclusiv utilizarea simulantelor alimentare si a
conditiilor specifice, pentru a evalua migrarea substantelor din materiale plastice in alimente.

e definirea cerintelor detaliate privind declaratia de conformitate.

3. Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 stabileste cerinte obligatorii de buna practica de
fabricatie (GMP) pentru toate materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare, cu scopul de a asigura un nivel ridicat de sigurantd. Prin GMP se previne aparitia
contaminantilor si se limiteaza riscurile asociate procesului de productie. Regulamentul introduce
reguli obligatorii privind: procedurile de fabricatie, utilizarea materiilor prime, monitorizarea
proceselor, documentarea si controlul proceselor.

Totodatd, Regulamentul armonizeaza la nivelul Uniunii Europene procedurile de fabricatie,
utilizarea materiilor prime, monitorizarea proceselor si documentarea acestora, contribuind la crearea
unui cadru unitar de productie. De asemenea, impune operatorilor economici implementarea
sistemelor de asigurare si control al calitdtii, precum si a unor proceduri documentate, necesare
pentru verificarea permanentd a conformitatii cu Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

Directiva Consiliului nr. 82/711/CEE si Directiva Consiliului 85/572/CEE au reprezentat
primele instrumente juridice ale UE care au stabilit normele de baza pentru verificarea migratiei
constituentilor materialelor plastice In contact cu alimentele. Acestea au constituit fundamentul
tehnic pentru dezvoltarea ulterioara a cadrului legislativ european in domeniul sigurantei
materialelor care vin In contact cu alimentele.

Directiva 82/711/CEE stabileste principiile generale pentru testarea migratiei, inclusiv conditiile
standard (timp, temperaturd) in care materialele plastice trebuie testate pentru a simula contactul cu
alimentele. Ulterior, Directiva 85/572/CEE a completat acest cadru prin definirea simulantelor
alimentare (substante utilizate in laborator pentru a imita diferite tipuri de alimente, precum cele
apoase, acide sau grase), permitdnd o evaluare mai realistd si comparabilad a migratiei substantelor.

Ulterior, principiile introduse prin prezentele directive au fost preluate, extinse si modernizate
prin:

e Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care a instituit cadrul general de siguranta si trasabilitate

aplicabil tuturor materialelor care intra in contact cu produsele alimentare;




e Regulamentul (CE) nr. 2023/2006, care a stabilit cerintele obligatorii de buna practica de
fabricatie pentru fabricarea materialelor care intrd in contact cu produsele alimentare ;
e Regulamentul (UE) nr. 10/2011, care a abrogat si inlocuit integral directivele din 1982,
introducand un cadru tehnic complet armonizat, bazat pe liste pozitive, limite de migratie
moderne si metode actualizate de testare
Impreuni, aceste acte normative formeaza un ansamblu coerent care asigura un nivel ridicat
de protectie a sanatatii consumatorilor si functionarea uniforma a pietei interne.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017 privind actele normative, a fost intocmit
tabelul de concordantd, gradul general de compatibilitate a proiectul hotararii de Guvern cu actul
juridic UE fiind stabilit ,,partial compatibil”, ,,compatibil”.

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

Prezentul proiect creaza cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sdnatatii 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 oficialda a Ministerului Sanatitii, compartimentul ,,Transparenta,
Anunturi/Proiecte  supuse  consultdrilor  publice” si  pe  portalul  guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat la link-ul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-hotararii-de-guvern-cu-privire-la-modificarea-unor-hotarari-ale-guvernului-privind-
materialele-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/15562

In conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotardre a Guvernului a fost supus consultdrii publice (27.04.2026) cu participarea Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publicd, Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, Agentiel
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, SRL Firstline, SRL Sudzucker Moldova. In cadrul
consultarilor au fost comunicate principalele modificari ale proiectului. In cadrul discutiilor, din
partea SRL Firstline a fost adresatd o intrebare referitoare la responsabilitatea privind ambalajul
produselor. S-a solicitat clarificarea asupra entitdtii care poartd aceastd responsabilitate — daca
aceasta revine producdtorului ambalajului sau distribuitorului produselor ambalate. Ca raspuns,
Ministerul Sanatatii a explicat ca responsabilitatea privind ambalajul revine distribuitorului. Astfel,
distribuitorul este considerat responsabil pentru respectarea cerintelor legale aplicabile ambalajelor
produselor introduse pe piatd, inclusiv in ceea ce priveste conformitatea, etichetarea si, dupa caz,
gestionarea acestora.

Un alt aspect din partea operatorilor economici a constat in frecventa efectuarii testelor de
conformitate privind produsele. In cazul in care materia prima provine din surse cunoscute, stabile
si certificate, iar calitatea acesteia a fost confirmata prin testari anterioare, operatorii economici pot
efectua testele de conformitate la intervale mai rare. In asemenea situatii, existi un grad mai ridicat
de incredere in conformitatea produsului final, ceea ce permite optimizarea frecventei controalelor.
In schimb, atunci cand materia primi este achizitionatd din surse diferite sau existi schimbri
frecvente ale furnizorilor ori ale loturilor, creste riscul de variatii in calitate. In aceste conditii, este
necesara intensificarea frecventei testelor de conformitate pentru a preveni aparitia neconformitatilor
sl pentru a asigura protectia sdnatatii consumatorilor. Totodatd, este important ca operatorii
economici sa detind declaratia de conformitate, precum si documentele justificative aferente care sa
ateste respectarea cerintelor legale aplicabile. Aceste documente reprezinta o dovada esentiald a
conformitatii produselor si trebuie sa fie disponibile pentru prezentare in cazul controalelor efectuate
de autoritatile competente( Agentia Nationald pentru Sigurantd Alimentara).

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie. In
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scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotarare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

In scopul respectirii art. 35 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normativ, proiectul de
hotarare va fi supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrul de Armonizare a
Legislatiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat Tn scopul actualizarii cadrului normativ referitor la materialele si
obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare, inclusiv cele din plastic, precum si la
buna practica de fabricatie a acestora.

Noile prevederi se integreaza in cadrul normativ national existent, completand si corelandu-se
cu urmatoarele acte normative:

- Legeanr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care stabileste criteriile
de securitate si siguranta pentru om ale produselor si serviciilor, cerintele de asigurare a unor conditii
favorabile pentru viatd si normativele sanitare;

- Legeanr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;

- Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar;

Astfel, proiectul de hotarare reprezintd o piesd complementard a cadrului normativ existent,
prin care se asigura:
1. aplicarea uniforma a standardelor europene privind utilizarea materialelor si obiectelor
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare;
2. consolidarea responsabilitatilor operatorilor economici $i a autoritatilor competente;
3. garantarea unui nivel ridicat de protectie a sandtatii si a intereselor consumatorilor.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea proiectului va fi asiguratd de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia
Nationala pentru Sanatate Publicd si Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor prin:

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor:

1. Controlul oficial al materialelor si obiectelor destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare asigura verificarea conformitatii acestora cu cerintele privind substantele care pot fi
ulilizate la fabricarea materialelor si articolelor care intrd in contact cu produsele alimentare, inclusiv
prin controlul documentatiei, prelevarea de probe pentru determinarea migratiei substantelor si
aplicarea masurilor corespunzatoare in caz de neconformitate.

2. Supravegherea pietei. Efectuarea controalelor oficiale pentru a verifica daca materialele
plastice, lacurile si acoperirile destinate contactului cu alimentele respectd noile limite de migratie si
interdictii.

Agentia Nationali pentru Sanatate Publica prin implementarea si aplicarea metodologiilor
de testare a materialelor si obiectelor destinate sd vind in contact cu produsele alimentare
(determinarea melaminei si aminelor primare).

Ministru Emil CEBAN




