NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr.
538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele 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 Hotararii Guvernului nr. 538/2009
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare (in continuare - proiect) a

vvvvvv

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 si art. 25 lit. K) din Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor.

Totodata, proiectul este elaborat in contextul ajustarii cadrului normativ care reglementeaza
suplimentele alimentare la versiunea actuald a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu
(Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare).

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

Proiectul are ca scop garantarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei prin
asigurarea introducerii pe piata a suplimentelor alimentare sigure.

Problema principald care necesita solutionare consta in disproportionarea dozelor zilnice
maximale (DZM) admisibile de vitamine si minerale utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare.

Suplimentele alimentare sunt surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu efect
nutritional concepute pentru a completa dieta zilnica, furnizeaza vitamine, minerale, aminoacizi,
acizi grasi si alte substante esentiale care asigurd buna functionare a organismului. Cu toate acestea,
ele nu inlocuiesc o alimentatie echilibratd, ci doar contribuie la asigurarea unui aport optim de
nutrienti.

Cele mai importante beneficii ale suplimentelor alimentare se refera la: fortificarea sistemului
imunitar, mentinerea sanatatii generale, imbunatatirea performantelor fizice si mentale, prevenirea si
corectarea deficientelor nutritionale, Sprijinirea sanatatii oaselor si articulatiilor etc.

La nivelul Uniunii Europene, suplimentele alimentare sunt reglementate in principal de Comisia
Europeana si de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard (EFSA).

Comisia Europeana stabileste legislatia in domeniu, iar principalul act normativ este Directiva
2002/46/CE, care defineste suplimentele si listele de vitamine si minerale permise. Autoritatea
Europeanda pentru Siguranta Alimentara oferd evaludri stiintifice privind siguranta suplimentelor
alimentare, inclusiv stabilirea dozelor maxime sigure pentru vitamine si minerale, evalueaza
eficacitatea si siguranta ingredientelor active din suplimente, analizeaza cererile de mentiuni de
sandtate (ex. ,,Vitamina C contribuie la functionarea normald a sistemului imunitar”) inainte ca
acestea sa fie aprobate pentru utilizare pe etichetele produselor.

Fiecare stat membru poate impune reguli suplimentare privind suplimentele alimentare, inclusiv
doze maxime admise, cerinte de notificare si control al pietei iar autoritatile nationale de siguranta
alimentara sunt responsabile pentru monitorizarea si aplicarea reglementarilor privind suplimentele
alimentare la nivel national.

Stabilirea dozelor sigure de vitamine si minerale in suplimentele alimentare trebuie sa tina cont
de mai multi factori, incluzand nivelurile superioare tolerabile (UL — Tolerable Upper Intake Levels),
aportul zilnic recomandat (RDA — Recommended Dietary Allowance) si sursele alimentare naturale.

Nivelul superioare tolerabile (UL) este cea mai mare cantitate totala de vitamine sau minerale
care poate fi consumata zilnic din toate sursele (alimente + suplimente + alte produse alimentare
fortificate) fara a prezenta un risc semnificativ de efecte adverse asupra sanatatii. Acest nivel este
stabilit pe baza studiilor stiintifice si a evaluarilor realizate de Autoritatea Europeand pentru




Siguranta Alimentari, Institutul de Medicind al SUA (IOM) sau alte organisme internationale.’
Nivelul superior sigur (UL) este o limita globala care include toate sursele de aport si protejeaza
consumatorul impotriva toxicitatii.

Doza zilnica maxima sigura in suplimente alimentare este cantitatea maxima de vitamine si
minerale care poate fi prezenta intr-un supliment alimentar, fard a cauza riscuri pentru sanatatea
consumatorului. Aceastd doza este reglementata de autoritatile nationale si poate varia de la o tara
la alta. Altfel spus, doza zilnica maxima sigura in suplimente alimentare este reglementata la nivel
national si garanteaza ca aportul din suplimente nu determind depasirea limitei superioare admise

(UL).

In prezent, Uniunea Europeani nu dispune de un cadru legislativ unificat care s stabileasca
niveluri maxime obligatorii pentru vitaminele si mineralele din suplimentele alimentare. Aceasta
lipsd de armonizare determina fiecare stat membru sa adopte propriile reglementari, fie sub forma
de recomandari, fie ca cerinte legale obligatorii.

Desi Directiva 2002/46/CE stabileste norme generale privind suplimentele alimentare, aceasta
nu impune limite maxime standardizate pentru vitamine si minerale. Prin urmare, nivelurile maxime
sigure (UL) stabilite de Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara sunt doar orientative, iar
statele membre au libertatea de a stabili propriile reglementari privind dozele maxime admise in
suplimentele alimentare, luand in considerare politicile nationale de sdnatate publica, nivelul de aport
nutritional al populatiei, prezenta alimentelor fortificate si siguranta consumatorilor.

In unele tiri, precum Germania si Austria, autorititile au emis recomandari bazate pe necesarul
nutritional al populatiei, in timp ce alte state, cum ar fi Franta sau Danemarca, (tabelul 1) au
implementat limite legale clare pentru anumite vitamine si minerale. In acelasi timp, tarile nordice,
cum sunt Suedia si Finlanda, iau in considerare si aportul din alimentele fortificate, cum ar fi fluorul
addugat in apa potabild
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L https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2017_09_DRVs_summary_report.pdf




Nutrient | Unitate Bel 22" | Germ Frant s . s [Olan  |Norve |Austri |PoloniallElvetia®
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(*) Nicio limitd maximd necesard (**) Valori diferite pentru adolescenti (***) Valori diferite pentru femei insdrcinate sau care
doresc sd ramdnd insdrcinate (****) Valori diferite pentru vdrstnici(+) Avertisment obligatoriu

In Republica Moldova, cadrul normativ privind suplimentele alimentare a fost armonizat cu
dispozitiile comunitare in anul 2009, prin aprobarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare prin transpunerea Directivei
2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare care a fost modicat in anul 2023
inclusiv cu actualizarea anexei nr. 4. Tinem sa subliniem faptul ca aceste doze au fost majorate in
comparatie cu cele existente pana in anul 2023.

In urma acestei modificari, mediul de afaceri si-a exprimat nemultumirea cu privire la dozele
zilnice maximale (DZM) stabilite pentru anumite substante, printre care vitamina A, vitamina B6,
acidul folic, biotina, fierul, zincul si cromul.

Avand 1n vedere ca la nivelul Uniunii Europene nu existd o listd unicd si obligatorie privind
dozele zilnice maximale admisibile pentru vitaminele si mineralele utilizate in suplimentele
alimentare, autoritatile competente au analizat o serie de surse stiintifice relevante. Printre acestea se
numard: evaludrile Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), concluziile Grupului
de experti privind vitaminele si mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din Regatul Unit
(EVM UK), recomandarile Institutului de Medicina din Statele Unite ale Americii (IOM) precum si
consultarea cu facultatea de Farmacie a Universitdtii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu” si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. In urma acestora au fost
stabilite urmatoarele DZM:




. Doza zilnica maximala, | Doza zilnica maximala dupa

Denumirea 9 g
actuala modificare

Vitamine
Vitamina A 1000 pg 1500 pg
Vitamina Bs 18 mg 20 mg
Acid folic 600 ug 900 pg
Biotina 900 pg 900 g
Minerale
Fier 14 mg 45 mg
Zinc 15 mg 25 mg
Crom 10 ug 200 pg

Totodata, modificarii va fi supusa si Anexa nr. 2 lista vitaminelor si mineralelor care pot fi
utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare care se completeaza la pozitia ,,Minerale” punctul
3. Fier se completeaza cu urmatoarele notiuni: ,,hidroxid de fier adipat tartrat (nano)” si ,,cazeinat
de fier din lapte”.

Problemele mentionate supra afecteaza multiple parti interesate, inclusiv:

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

2) Producatorii locali de suplimente alimentare: produciatorii autohtoni de suplimente
alimentare sunt afectati de discrepanta dintre standarde, deoarece trebuie sa se conformeze atat
cerintelor nationale, cdt si celor europene pentru a-si mentine accesul pe piata locald si
internationala,

3) Importatorii, distribuitorii si producdtorii europeni de suplimente alimentare intimpina
dificultati in promovarea si furnizarea acestor produse pe piata RM, din cauza neconcordantelor
dintre standarde;

4)  Autoritatile reglementatoare: autoritatile responsabile de reglementarea si
supravegherea industriei alimentare se confruntad 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 sa protejeze sdnatatea publica si sa incurajeze inovarea in sectorul
alimentar.

Promovarea prezentului proiect constituie un pas esential citre o industrie alimentard mai
sigurd, mai transparenta si mai aliniatd la standardele internationale, cu scopul principal de a proteja
sandtatea si bunastarea consumatorilor precum si a 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:
v' disponibilitatea suplimentelor alimentare sigure, reducand riscul de afectare a sanatatii
publice si prevenind aparitia cazurilor de consum a produselor nesigure.
v’ fabricarea si distributia suplimente alimentare sigure, crescand astfel increderea
consumatorilor si consolidarea sectorului alimentar.

Modificarile propuse urmeaza sa sporeasca nivelul de aliniere a reglementarilor nationale cu
legislatia UE aplicabila acestui domeniu, precum si sd completeze cadrul normativ in scopul
asigurarii unei interpretari corecte si unitare a reglementarilor specifice suplimentelor alimentare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse




Principalele obiective ale interventiei sunt:

-reducerea riscurilor asociate consumului de suplimente alimentare prin alinierea la cerintele
de siguranta alimentara din legislatia UE;

- protectia consumatorilor prin garantarea ca suplimentele alimentare sunt sigure si conforme
cu standardele europene.

Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi:

- stabilirea noilor doze zilnice maxime pentru anumite vitamine si minerale utilizate la
fabricarea suplimentelor alimentelor;

- completarea Anexei nr. 2 cu privire la lista substantelor vitaminice si minerale ce pot fi
utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare, cu pozitiile noi conform celor prevazute in Anexa
nr.2 din Directiva 2002/46/CE, fapt ce va permite excluderea barierelor tehnice in calea comertului;

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
Aprobarea modificarilor din Regulament nu va necesita investitii in resurse administrative,
financiare si umane.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative
Sub aspect financiar-economic implementarea proiectului nu va necesita cheltuieli
suplimentare din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

La moment agentii economici suporta cheltuieli financiare pentru inregistrarea suplimentelor
alimentare altele decat nutrimentele.

Ca urmare a modificarilor propuse, costurile pentru notificarea produselor provenite din UE
vor fi reduse. In schimb, pentru suplimentele alimentare de productie autohtoni si cele importate din
tari terte, costul va rimane neschimbat, respectand aceeasi procedura.

4.4. Impactul social

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.

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin transpunerea
Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare.

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
apropiata 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”.




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

Prezentul proiect creeaza 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 de hotarare de Guvern a
fost plasat pe pagina web oficiald 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-sanataaii-anunta-initierea-modificarii-
hotararii-guvernului-nr-5382009-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-suplimentele-
alimentare/13383

Respectand prevederile Legii nr. 239/2008 privind transparenta decizionald la data de
27.03.2025 au fost organizate consultari publice cu participarea Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor, Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Universitatii de stat de Medicind si Farmacie ,, Nicolae Testemitanu”( facultatea de
Farmacie), Farmaco S.A., Tetis International Co, Centro Impex SRL, unde au fost inaintate
propuneri de imbunatatire a proiectului. Principalele propuneri s-au axat pe majorarea dozelor
zilnice

maximale pentru urmatoarele pozitii:

. Doza zilnica | Doza zilnica | Doza zilnica

Denumirea N < N < N
maximala, actuala | maximala propusa maximala acceptate

Vitamine
Vitamina A 1000 pg 3000 pg 1500 pg
Vitamina Be 18 mg 20 mg 20 mg
Acid folic 600 ug 1000 pg 900 pg
Biotina 900 ug 5000 pg 900 ng
Minerale
Fier 14 mg 50 mg 45 mg
Zinc 15 mg 25 mg 25 mg
Crom 10 ng 200 pg 200 png

Reprezentantii din cadrul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”
si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale au argumentat stabilirra DZM pentru
suplimentele alimentare in baza dovezilor stiintifice si recomandarilor organismelor internationale
de profil. Astfel, dozele zilnice maximale admise au fost fundamentate pe evaludrile realizate de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara precum si in baza concluziilor Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS/FAO) si Institute of Medicine (IOM) din Statele Unite ale Americii.

Aceste organizatii au stabilit niveluri superioare sigure (UL), adica dozele maxime care nu
produc efecte adverse pe termen lung. Dozele din suplimente nu trebuie sa depaseasca UL, dar
trebuie si fie suficiente pentru a acoperi necesarul zilnic. In general, dozele sunt stabilite astfel incat,
impreuna cu dieta, sa nu depaseasca nivelurile sigure. Totodata, nivelurile superioare sigure (UL)
constituie pragul de delimitare intre dozele admise in suplimentele alimentare si cele specifice
medicamentelor, oferind astfel un criteriu clar de reglementare

Prin urmare, dozele zilnice maximale prevazute in prezentul proiect de hotarare au fost
stabilite in baza acestor principii stiintifice si de siguranta, avand drept obiectiv principal protejarea
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sandtdtii populatiei si evitarea efectelor adverse asociate cu un consum excesiv de vitamine si
minerale.

Un alt subiect important abordat in cadrul sedintei a vizat publicitatea suplimentelor
alimentare, cu accent pe necesitatea respectarii cadrului legal in vigoare si evitarea mesajelor care
pot induce in eroare consumatorii. Participantii au subliniat ca, potrivit legislatiei nationale si
europene, suplimentele alimentare nu trebuie prezentate ca avand proprietati de prevenire, tratare
sau vindecare a bolilor, asemenea medicamentelor.

Propunerile prezentate au fost examinate si luate in considerare, fiind sustinute de argumente
justificative.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii 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
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.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, avand drept scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia UE.

Pentru Incadrarea armonioasd in cadrul normativ existent este necesara modificarea Legii
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de intreprinzator, Legii nr. 10/2009
privind supravegherea de stat a sanatatii publice si Legii nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea proiectului va fi asiguratd de Agentia Nationalad pentru Sanatate Publica si
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor prin:

1) supravegherea si controlul pe intreg lantul de producere a suplimentelor alimentare
fabricate in unitatile cu activitate farmaceutica si comercializate in farmacii de catre
ANSP;

2) supravegherea si controlul pe intreg lantul alimentar al suplimentelor alimentare, cu
exceptia celor fabricate Tn unitati cu activitate farmaceutica si comercializate Tn farmacii
de catre ANSA.

Ministru Ala NEMERENCO




