UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

Cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare

In temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67,
art. 183), cu modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare transpune Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 10 1unie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor
statelor membre privind suplimentele alimentare (Text cu relevanta pentru SEE),
CELEX: 3200210046, publicata in Jurnalul Oficial al UE L 183 din 12 iulie 2002,
astfel cum a fost modificatd ultima oara prin Regulamentul (UE) 2025/352 al
Comisiei din 21 februarie 2025.

1. Hotararea Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind suplimentele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2009, nr. 138-139, art. 603), cu modificarile ulterioare, se modifica
dupa cum urmeaza:

1.1. clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

,Prezenta hotarare transpune Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor
statelor membre privind suplimentele alimentare (Text cu relevanta pentru SEE),
CELEX: 3200210046, publicata in Jurnalul Oficial al UE L 183 din 12 iulie 2002,
astfel cum a fost modificatd ultima oara prin Regulamentul (UE) 2025/352 al
Comisiei din 21 februarie 2025.”;

1.2. in Regulament:

1.2.1. la punctul 3, textul ,,Legea nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu
privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998,
nr. 52-53, art. 368)” se substituie cu textul ,,Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial, 2025, nr. 372-374, art. 476)”;

1.2.2. se completeazad cu punctul 21! cu urmatorul cuprins:

,,21'. Publicitatea comerciald pentru promovarea suplimentelor alimentare
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va respecta prevederile prezentului Regulament si va utiliza exclusiv
informatiile prezente pe eticheta suplimentului alimentar.”;

1.2.3. punctul 27 va avea urmatorul cuprins:

,»27. Anterior introducerii pe piatd, suplimentele alimentare care contin
exclusiv vitamine si/sau minerale sunt supuse procedurii de notificare la Agentia
Nationalda pentru Sanatate Publicd conform pct. 28-31, iar suplimentele
alimentare, altele decat cele care contin exclusiv vitamine si/sau minerale, sunt
supuse procedurii de inregistrare la Agentia Nationald pentru Sanatate Publica
conform pct. 33-39.”;

1.2.4. punctul 27' va avea urmatorul cuprins:

,27'. Evaluarea dosarelor depuse in scopul inregistrarii suplimentelor
alimentare se efectueaza de catre Comisia specializatd de experti instituitd in
conformitate cu art. 24 alin. (5) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice.”;

1.2.5. punctele 27% si 27° se abroga;

1.2.6. punctul 29 se abroga;

1.2.7. punctul 30, subpunctele 2) si 4) se abroga;

1.2.8. punctul 31 va avea urmétorul cuprins:

,»31. Formularul de notificare insotit de documentatia indicata la pct. 30 se
transmite Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica prin intermediul portalului
serviciilor publice www.servicii.gov.md.”;

1.2.9. punctul 31' se abroga;

1.2.10. punctul 312 va avea urmatorul cuprins:

,,312. In cazul in care notificarea transmisa de catre operatorul economic
nu contine informatiile strict necesare pentru identificarea persoanei care a depus
notificarea si a produselor notificate, aceasta se considerd nuld. Faptul nulitatii
notificdrii este comunicat in termen de maximum 3 zile lucrdtoare de la
constatarea acesteia. In toate celelalte cazuri, Agentia Nationald pentru Sinitate
Publica poate solicita, in termen de pana la 15 zile lucratoare de la receptionarea
notificdrii, completarea sau corectarea documentelor anexate, fara ca acest fapt
sa afecteze validitatea notificarii. Solicitarile se formuleaza motivat si se transmit
operatorului economic prin mijloace electronice.”;

1.2.11. lapunctul 31° subpunctul 5), textul ,,Regulamentul sanitar privind
contaminantii din produsele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 520/2010 > se substituie cu textul ,,Regulamentul sanitar privind nivelurile
maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 724/2024.”;

1.2.12. la punctul 34:

1.2.12.1. subpunctele 2) si 4) se abrogs;

1.2.12.2. subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:

,,0) buletin de analiza/certificat de calitate pentru fiecare ingredient activ si
excipient, ambalaj care intrd in contact direct cu produsul (pentru producatorii
autohtoni)”;
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1.2.13. punctul 36 va avea urmatorul cuprins:

,,36. In termen de 3 luni de la data depunerii cererii de inregistrare, insotita
de documentatia indicatd la pct. 34 si in cazul in care cerintele stabilite prin
prezentul Regulament sunt indeplinite, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publicd aproba produsul in cadrul sedintei Comisiei specializate de experti si il
introduce in Registrul de stat al suplimentelor alimentare.”;

1.2.14. punctele 38, 40 si 41 se abroga;

1.2.15. se completeaza cu punctul 43 cu urmatorul cuprins:

,43. In cazul in care Agentia Nationala pentru Sanitate Publica, in baza
unor informatii noi sau a reevaludrii unor date deja existente, constatd ca un
produs mentionat la pct. 1 prezintd un risc pentru sanatatea umana, Republica
Moldova poate decide suspendarea sau limitarea temporard a aplicarii
dispozitiilor respective pe teritoriul sdu. Despre aceastd masurd, Republica
Moldova va informa atat Comisia Europeand, cat si celelalte state membre,
prezentand argumentele care au stat la baza deciziei.”;

1.2.16. in anexa nr. 2:

1.2.16.1. la pozitia ,,Vitamine” punctul 2, ,,Vitamina D ” se completeaza
cu litera (c) cu urmatorul cuprins:

,»(c) calcidiol monohidrat”;

1.2.16.2. la pozitia ,, Minerale” punctul 3, ,, Fier” se completeaza cu
pozitiile:

,hidroxid de fier adipat tartrat (nano)” si

,,cazeinat de fier din lapte™;

1.2.17. anexele nr. 4, nr. 5 si nr. 6 vor avea urmdtorul cuprins:

,2Anexanr. 4
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

DOZELE ZILNICE
maximale de vitamine si minerale
Denumirea Doza zilnica maximala,
unitatea de masura

Vitamine
Vitamina A 1500 pg ER
Vitamina D 100 pg
Vitamina E 270 mg a-ET
Vitamina K 1000 pg
Vitamina B, 100 mg
Vitamina B> 40 mg
Niacina 25 mg
Nicotinamid 820 mg EN
Acid nicotinic 10 mg EN
Acid pantotenic 200 mg
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Vitamina Be 20 mg

Acid folic 900 pg

Vitamina B1» 2000 pg

Biotina 900 pg

Vitamina C 1000 mg

Minerale

Calciu 1500 mg

Magneziu 375 mg

Fier 45 mg

Cupru 5 mg

Iod 200 pg

Zinc 25 mg

Mangan 3,5 mg

Sodiu quantum satis in functie de cantitatea
aportata de anioni

Potasiu 2000 mg

Seleniu 200 pg

Crom 200 pg

Molibden 350 pg

Fluorura 3,5 mg

Clorura quantum satis in functie de cantitatea

aportatd de anioni
Fosfor 700 mg
Bor 3,6 mg

Anexanr. 5

la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

FORMULAR DE NOTIFICARE

a suplimentelor alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau minerale

1. Date despre notificator/importator (denumirea agentului economic, adresa, telefon,

fax, e-mail, site-ul web oficial al producatorului)

2. Date despre producator (tara de origine, persoana fizica

sau juridica

responsabila de plasarea pe piata a produsului)
3. Denumirea suplimentului alimentar

4. Precizari privind continutul dosarului:

1) fisa de prezentare a produsului, care contine informatii despre:
a) producator, importator;

b) tara de origine (producere);

¢) denumirea produsului;

d) lista de ingrediente, cu prezentarea cantitatii fiecarui ingredient;
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e) lista aditivilor;

f) date despre contaminanti din suplimentul alimentar;

g) grupul-tintd de consumatori (adulti, copii pe categorii de varstd);

h) informatii despre actiunea substantelor active asupra organismului (aporturi,
mecanisme fiziologice si/sau energetice);

2) copia certificatului din care rezultad ca produsul este propriu consumului uman si nu
afecteazd sdnatatea: certificatul de libera vanzare (sau un alt act echivalent), certificatul de
inregistrare sau notificare a suplimentului alimentar in tara in care are loc producerea acestuia
sau in tara in care suplimentul alimentar este Inregistrat/notificat;

3) copia etichetei produsului (in limba originala si cu traducere in limba romand) din
tara de origine (tara de producere) sau tara in care suplimentul alimentar este
inregistrat/notificat;

4) declaratia producatorului prin care se confirma ca produsul nu a fost Inregistrat in
calitate de medicament in tara de origine sau in orice alta tard in care se comercializeaza:

Imi asum responsabilitatea introducerii pe piatdi a suplimentelor alimentare
fabricate/importate in conformitate cu prevederile legislatiei.

Ma angajez sa informez Agentia Nationald pentru Sanatate Publica fara intarziere, in
termen de cel mult 15 zile, despre orice modificare apdrutd in datele expuse in prezentul
formular de notificare si In documentatia anexata, prin completarea si depunerea unui formular
nou si a informatiilor actualizate si valabile la zi.

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semnatura, data)

Anexanr. 6
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

CERERE DE iNREGISTRARE
a suplimentelor alimentare, altele decit cele care contin exclusiv
vitamine si/sau minerale

1. Date despre solicitantul inregistrarii suplimentelor alimentare care contin substante
cu efect nutritional sau fiziologic, altele decat nutrimentele, plante sau preparate din plante,
singure sau in combinatie cu vitamine si/sau minerale (in continuare — produs)
(adresa juridica si adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, site-ul web oficial)

2. Date despre producator
(adresa juridica si adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, site-ul web oficial)

3. Date despre importator privind introducerea pe piatd a produsului
(adresa juridica si adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, site-ul web oficial)
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4. Denumirea produsului si destinatia lui
Cererea este nsotita de urmatoarele documente:

1) fisa de prezentare a produsului, care contine informatii despre:

a) producator, importator;

b) tara de origine (producere);

¢) denumirea produsului;

d) lista de ingrediente, cu prezentarea cantitdtii fiecarui ingredient;

e) lista aditivilor;

f) contaminantii din suplimentele alimentare;

g) grupul-tintd de consumatori (adulti, copii pe categorii de varsta);

h) informatii despre actiunea substantelor active asupra organismului (aporturi,
mecanisme fiziologice si/sau energetice);

2) copia certificatului din care rezulta ca produsul este propriu consumului uman si nu
afecteaza sanatatea: certificatul de libera vanzare (sau un alt act echivalent), certificatul de
inregistrare sau notificare a suplimentului alimentar in tara in care are loc producerea acestuia
sau in tara in care suplimentul alimentar este Tnregistrat/notificat;

3) buletin/certificat de analize fizico-chimice si microbiologice ale produsului finit;

4) buletin de analizd/certificat de calitate pentru fiecare ingredient activ si excipient,
ambalaj care intrd in contact direct cu produsul (pentru producatorii autohtoni);

5) copia etichetei produsului (in limba térii de origine si cu traducere in limba romana)
din tara de origine (tara de producere) sau tara In care suplimentul alimentar este
inregistrat/notificat;

6) declaratia producatorului prin care se confirma ca produsul nu a fost inregistrat in
calitate de medicament in tara de origine (de producere) sau in orice alta tard in care se
comercializeaza.

5. Declar pe propria raspundere ca:

1) datele de mai sus sunt veridice;

2) suplimentul alimentar pentru care se solicita notificarea nu a fost inregistrat in nicio
alta tara ca produs medicamentos fara prescriptie medicala.

Imi asum responsabilitatea introducerii pe piati a suplimentelor alimentare
fabricate/importate in conformitate cu prevederile legislatiei.

Ma angajez sd informez Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd fara intarziere, in
termen de cel mult 10 zile, despre orice modificare aparuta in datele expuse In prezenta cerere
si in documentatia anexatd, prin completarea si depunerea unei cereri noi si a informatiilor
actualizate si valabile la zi.

Subsemnatul 151 asuma raspunderea pentru informatiile inscrise n prezenta cerere.

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semnatura, data)
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2. Prezenta hotarare intra n vigoare la expirarea termenului de o luna de la
data publicarii in Monitorul Oficial, cu exceptia punctului 1.2.15, care intrd in
vigoare de la data in care Republica Moldova va deveni stat-membru al Uniunii
Europene.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sdnatatii Ala Nemerenco
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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 Hotdrarii 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.

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 sandtdtii populatiei prin
asigurarea introducerii pe piata a suplimentelor alimentare sigure.

Necesitatea modificarii Hotararii Guvernului nr. 538/2009 a aparut in urma depistarii erorii
tehnice efectuate in anul 2023 cand a fost modificatd ultima oard prezenta hotarare.

Aceasta eroare se refera la doza zilnicad maximald (DZM) de crom in suplimentele alimentare
care la moment este de 10 pug (anexa nr.4), fiind considerabil mai mica comparativ cu doza zilnica
recomandati (DZR) de 40 pg ( anexa nr.3). In consecinta, acesta prevedere contradictorie impiedica
companiile sd importe unele categorii de produse anterior prezente pe piata Republicii Moldova,
intrucét pct. 14 din Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 538/2009 prevede expres ca utilizarea substantelor vitaminice i minerale enumerate
in anexa nr. 2 nu trebuie sa conduca la depasirea dozelor zilnice maximale stipulate in anexa nr. 4
la prezentul Regulament. Astfel, acesta norma va fi modificatd de la 10 pg la 200 pg.

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 asigura 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 sandtatii generale, imbunatatirea performantelor fizice si mentale, prevenirea
si corectarea deficientelor nutritionale, sprijinirea sanatatii oaselor si articulatiilor etc.

Lanivelul 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
Europeana pentru Siguranta Alimentard oferd evaluari 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 Alimentard, 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 reglementatad de autoritatile nationale si poate varia de la o tard
la alta. Altfel spus, doza zilnicd maxima sigurad 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 si stabileasca
niveluri maxime obligatorii pentru vitaminele si mineralele din suplimentele alimentare. Aceasta
lipsd de armonizare determind 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 1n considerare politicile nationale de sanatate publica, nivelul de aport
nutritional al populatiei, prezenta alimentelor fortificate si siguranta consumatorilor.

In unele tri, 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 1n apa potabila.

Tabelul 1
INutrient Unitate Dane .
. Germa ' Irla . ;1 | Oland|Norvegi |Austri Poloni .
Belgia ;rllarc nia! Franta nda! Italia al a! al Al Elvetia’
Vitamina A | pg 1200 890 200" * |3000% 1200 | 1200%* 900" 800 1360
¥ ¥
3-caroten mg 3,5 + 7,5 7 82
Vitamina Bl| mg . 25 44 100 *
Vitamina B2] mg = 25 5,6 40 *
Acid folic ug 500 600 [200*** 500%* {1000 400 960** [600%** 750
Niacin mg 54 493 [160*** 450** | 900** ki 32 1830 600
(nicotina
mida)
Niacin mg 10 6 4 8** | 10** (54 * 16 10
(acid
nicotinic)
Acid mg & 18 10 *
pantotenic
Vitamina B6| mg 6 14 3,5 12,5%* | 25%* 9.5 21%* 18 15
Biotina mg t 0,45 150 *
Vitamina ug 25 1000 25 100 *
BI12
VitaminaC | mg 1000 670 250 1000** 12000* (1000 1000%** 500 | 1000+ (750
%

VitaminaD | pg 75 95 20 50** | 100** |50 75%* 80** 20 |50 70
VitaminaE | mg 30 213 [30° 150*%* |300** |60 24 205
VitaminaK | pg 210 624 [80/25" 200 75+ 225*
(Ki/Ks2)




(*) Nicio limitd maximd necesard (**) Valori diferite pentru adolescenti (***) Valori diferite pentru femei insarcinate sau care

Nutrient | Unitate g, [Dane Germ [Frant 5 . ¢ [Olan  [Norve [|Austri (Polonia![Elvetial
gia! marc ania® |t Irlanda” |Italia da’ ia® 29 0 1
aZ
Bor mg 310,092 | 0,5%** Sk 11%* 3,6 1
Calciu mg |[1600 | 1327 5007 800** |2500%* 1200 705%% 800 750
%
Crom pg 187, 154 60 | 250%* 20 150 188
5 0
Fier mg | 45 |21%* 6+ a5 30 10 21
k
Fluorurd | mg 1,71 3,7 0 3,5%% 8** 4k 1 0
Iod pg | 225 | 276 | 100**F* | 150%*** | 600** 22 180 150%** | 200%***
kT 5
Potasiu mg [6000 | 600 500 + 500 2250
Cupru mg 2| 04| 1%¥7F 2% 5% 2 1 1,6
Magnezi | mg | 450 | 233 250%| 360** 250 45 350%* | 375 375
u 0 +
Mangan | mg 1| 2%** 0,5 3,0 11%* 10 2 1,8 3
*
Molibden| pg | 225 | 360 80 | 300** | 0,7** 10 100 300
0
Seleniu ng 105 | 160 45 | 150%*% | 300%* 10 100 165
0
Siliciu mg 13 50 | 700%** 0
++
Zinc mg | 22,5 8 6,57 15%* 25%* | 15%* 15 15 53

doresc sa ramdna insarcinate (****) 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.

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 din Republica Moldova cum ar fi Ministerul Sanatatii, Agentia
Nationala pentru Sandtate Publica, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, facultatea
de Farmacie a Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu au analizat o serie
de surse stiintifice relevante. Printre acestea se numard: evaludrile Autoritdtii 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). In urma acestora au fost stabilite urmatoarele DZM:




. Doza zilnica maximala, | Doza zilnica maximala dupa

Denumirea < .
actuala modificare

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

Un alt element esential al prezentului proiect vizeaza simplificarea Formularului de notificare
a suplimentelor alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau minerale ( anexa nr.5) si a Cererii
de inregistrare a suplimentelor alimentare altele decat cele care contin exclusiv vitamine si/sau
minerale ( anexa nr.6). Mai exact, modificarile constau in excluderea din lista de prezentare pentru
obtinere a certificatului de inregistrare sau notificarea suplimentului alimentar a urmatoarelor
documente:

- copia extrasului de inregistrare in Republica Moldova a operatorului din domeniul
alimentar, producatorului si

- copia certificatului de sistem de bune practici de productie ,,Good Manufacturing Practices”
(in continuare — certificatul GMP) pentru ingrediente active sau documente echivalente ce confirma
siguranta si calitatea acestora (buletine/certificate de analize fizico-chimice si microbiologice pentru
fiecare ingredient activ si excipient) din lista de documente necesare pentru a fi prezentate in caz de
obtinere a certificatului de inregistrare si a notificarii.

Dubla procedura prevazutd de legislatia nationald — notificarea, pentru suplimentele care
contin exclusiv vitamine sau minerale, substante bine-cunoscute, cu profil de siguranta stabilit,
consumate de mult timp fara efecte adverse majore, si inregistrarea, pentru cele care contin extracte
de plante, acizi, aminoacizi sau alte substante biologic-active asigura un control proportionat si
adaptat la risc.

Suplimentele alimentare care contin extracte de plante, acizi, aminoacizi sau alte substante
biologic-active pot avea efecte fiziologice mult mai complexe, pot interactiona cu alte medicamente
sau pot prezenta riscuri de toxicitate dacd sunt consumate necontrolat. Prin urmare, un regim de
autorizare prin Inregistrare permite Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd sa evalueze, de la caz
la caz, siguranta, compozitia, etichetarea sau posibilele efecte adverse, inainte de introducere pe
piatd. Totodatd, toti consumatorii — copii, varstnici, gravide sau persoane cu afectiuni cronice — au
dreptul la produse sigure, fara a-si pune sanatatea in pericol. Un control prealabil, sub forma
inregistrarii, reprezintd o garantie ca produsele mai ,,complexe” sau inovatoare respectd standardele
de siguranta, reducandu-se, astfel, riscul de aparitie pe piata a unor produse contaminate, de o calitate
scazuta sau cu efecte secundare nedorite. Acest mecanism dublu de fapt nu contravine cu legislatia
Uniunii Europene. Directiva 2002/46/CE a oferit statelor membre flexibilitatea de a reglementa
celelalte substante care nu sunt acoperite de directiva. Republica Moldova a optat pentru o solutie
echilibrata, aliniindu-se la cele mai bune practici europene, fara a face rabat de la controlul unor
produse potential sensibile. Pe de alta parte, procedura de inregistrare asigurd transparenta,
trasabilitate si responsabilitate.

Prin aceasta, autoritatile competente detin o evidenta clard a produselor de pe piata, a
operatorilor care le comercializeaza, a compozitiei, a etichetarii sau a indicatiilor de consum.




Astfel, in cazul in care exista suspiciuni privind conformitatea produsului sau de retragere de
pe piata, autoritatile pot interveni mult mai rapid, stiind exact unde sunt produsele, cine le produce
sau le importa.

Totodata, o procedura de inregistrare sau de notificare bine calibrata asigura o concurenta
loiala, fara a impune cerinte disproportionate. Operatorii care comercializeaza produse cu risc scazut,
de exemplu multivitamine, nu sunt supraincarcati birocratic, in timp ce produsele cu potential de risc
mai mare sunt supuse unor verificari corespunzatoare. Mentinerea acestei dualitati (notificare vs.
inregistrare) reprezinta, asadar, o solutie echilibrata, care asigura atat libera circulatie a produselor
sigure, cat si un control suficient pentru cele care prezintd potentiale riscuri, In beneficiul
consumatorilor, al operatorilor economici corecti si al autoritatilor de reglementare.

Un alt element relevant il constituie abrogarea punctelor 272 si 27°, care stabileau ci
instituirea Comisiei de experti se aproba prin ordin al directorului ANSP. Aceastd modificare este
necesard deoarece, incepand cu anul 2023, Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sandtatii publice a fost modificata, introducand in mod expres dispozitia conform careia comisiile
specializate de experti sunt instituite prin ordinul ministrului sanatatii. Prin urmare, proiectul de act
normativ trebuie armonizat cu reglementarea ierarhic superioard, pentru a elimina eventualele
contradictii si a asigura conformitatea juridica.

Totodatd, modificarii va fi supusad si Anexa nr. 2 Lista vitaminelor si mineralelor care pot

fiutilizate la fabricarea suplimentelor alimentare care se completeaza la rubrica ,,Minerale”, pozitia
3. Fier 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 1n siguranta alimentara;

2) Producatorii locali de suplimente alimentare: producatorii autohtoni resimt un impact
negativ din punct de vedere economic, din caza discrepantelor dintre Dozele Zilnice Maximale
si Dozele Zilnice Recomandate.

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

4) Autoritatile reglementatoare: autoritdtile responsabile de reglementarea si
supravegherea industriei alimentare se confrunta 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 sanatatea publica si sa Incurajeze inovarea in sectorul
alimentar.

Promovarea prezentului proiect constituie un pas esential cdtre o industrie alimentara mai
sigurd, mai transparenta si mai aliniata la standardele internationale, cu scopul principal de a proteja
sandtatea si bundstarea consumatorilor precum si a raspunde necesitdtilor industriei pentru o
gestionare eficientd a productiei si comercializarii, utilizarii, supravegherii si asigurdrii sanatatii
publice.

Aceastd 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, crescdnd 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
asigurdrii unei interpretari corecte si unitare a reglementarilor specifice suplimentelor alimentare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Principalele obiective ale interventiei sunt:




- reducerea barierelor comerciale puntru suplimentele alimentare;

- armonizarea cerintelor nationale cu nivelurile de siguranta stabilite la nivel international in
ceea ce priveste compozitia suplimentelor alimentare (in special dozele maxime admise pentru
vitamine si minerale).

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 1n calea comertului;

- includerea unei prevederi prin care dupd aderarea la Uniunea Europeana, in cazul
identificarii unui risc pentru sandtatea umana, Republica Moldova poate suspenda sau limita
temporar aplicarea dispozitiilor relevante privind un anumit produs si are obligatia de a informa
Comisia Europeana si statele membre.

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

Modificarile propuse prin prezentul proiect nu genereaza costuri administrative suplimentare
pentru operatorii economici. Procedura de inregistrare si notificare a suplimentelor alimentare va fi
mentinuta n forma actuala in conformitate cu art. 14, alin. (1) din Legea nr. 306/ 2018 privind
siguranta alimentelor.

Atat producdtorii, cat si importatorii vor respecta aceleasi etape procedurale insa lista de
documente necesare pentru obtinerea certificatului de inregistrare sau a notificarii, anterior
introducerii produselor pe piata a fost simplificata cu excluderea necesitatii de a prezenta:

- copia extrasului de inregistrare in Republica Moldova a operatorului din domeniul
alimentar, producatorului

- copia certificatului de sistem de bune practici de productie ,,Good Manufacturing Practices”
(in continuare — certificatul GMP) pentru ingrediente active sau documente echivalente ce confirma
siguranta si calitatea acestora (buletine/certificate de analize fizico-chimice si microbiologice pentru
fiecare ingredient activ si excipient).

4.4, Impactul social

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitdtii 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, 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, a fost Intocmit tabelul de concordanta,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotararii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
,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 sanatatii 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 de hotdrare 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-sanataaii-anunta-initierea-modificarii-
hotararii-guvernului-nr-5382009-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-suplimentele-
alimentare/13383

https://particip.gov.md/ro/document/stages/spre-consultari-publice-proiectul-hotararii-de-guvern-
cu-privire-la-modificarea-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, Universitdtii de stat de Medicina si Farmacie ,, Nicolae Testemitanu”( facultatea de
Farmacie), Farmaco S.A., Tetis International Co, Centro Impex SRL, unde au fost Tnaintate
propuneri de imbundtdtire a proiectului. Principalele propuneri s-au axat pe majorarea dozelor
zilnice maximale pentru urmatoarele pozitii:

. Doza zilnica | Doza zilnica | Doza zilnica

Denumirea . < < . < < . <
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 pg 1000 pg 900 pg
Biotina 900 pg 5000 pg 900 pg
Minerale
Fier 14 mg 50 mg 45 mg
Zinc 15 mg 25 mg 25 mg
Crom 10 ng 200 pg 200 pg

Reprezentantii din cadrul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”
si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale au argumentat stabilirea DZM pentru
suplimentele alimentare in baza dovezilor stiintifice si recomandarilor organismelor internationale



http://www.particip.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanataaii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-nr-5382009-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-suplimentele-alimentare/13383
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanataaii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-nr-5382009-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-suplimentele-alimentare/13383
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanataaii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-nr-5382009-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-suplimentele-alimentare/13383

de profil. Astfel, dozele zilnice maximale admise au fost fundamentate pe evaluarile realizate de
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard 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 depaseascd UL, dar
trebuie si fie suficiente pentru a acoperi necesarul zilnic. In general, dozele sunt stabilite astfel incat,
impreuna cu dieta, sa nu depdseasca 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 sigurantd, avand drept obiectiv principal protejarea
sandtdtii populatiei si evitarea efectelor adverse asociate cu un consum excesiv de vitamine si
minerale.

Un alt subiect important abordat n 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 respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de citre Centrul National Anticoruptie prin
avizul nr. 06/2/11777 din 10.07.2025. 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. 04/1-6849 din 14.07. 2025. Proiectul a fost modificat conform propunerilor.

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.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

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

1) supravegherea si controlul pe intreg lantul de producere a suplimentelor alimentare
fabricate in unitdtile 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 1n unitati cu activitate farmaceutica si comercializate in farmacii
de catre ANSA.

Ministru Ala NEMERENCO




SINTEZA
la proiectul

hotararii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar

privind suplimentele alimentare

Nr. | Participantu Nr. crt. Continutul obiectiei, Argumentarea
ord. | 1la avizare, propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
consultare
publica,
expertizare
1 2 3 4 5
Avizare si consultare publica
1. | Cancelaria | Nr.  38-78- | AVIZ al Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea Se accepta.
de stat 6641 din | activititii de intreprinzator Proiectul a fost modificat.
Grupul  de | 18.06.2025 Prezentul aviz este acordat in temeiul art.3 alin.(2), art.271, anexa nr.1 si
lucru. .. al art.32 alin.(22) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative, in
Comisiei de conformitate cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de
stat  pentru baza de reglementare a activitdtii de intreprinzétor, Hotararii Guvernului
reglementar )

ea activitatii
de
intreprinzat
or

nr.1429/2008 privind revizuirea §i optimizarea cadrului normativ de
reglementare a activititii de intreprinzator si Hotdrarii Guvernului
nr.574/2024 cu privire la aprobarea Metodologiei de analiza a

impactului de reglementare.

Evaluarea proiectului de act normatiy

Concluzia: Proiectul urmeaza a fi ajustat cu principiile de reglementare
a activitatii de intreprinzditor.

La Proiect

Prevederea introdusa la p.21/1 din proiect instituie, In esentd, un nou regim
de autorizare prealabila pentru publicitatea suplimentelor alimentare. Textul
propus obligd ca publicitatea comerciald si TV sd utilizeze ,.exclusiv
informatiile prezente pe eticheta suplimentului alimentar, examinate si
aprobate 1n cadrul sedintei Comisiei a Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publicd (ANSP)”. Aceasta formulare creeazd o conditionare directd a
activitdtii economice (realizarea publicitatii) de obtinerea unui aviz sau

Se accepta.
Proiectul a fost modificat
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aprobari prealabile, fara ca aceastd masura sa fie insotitd de o justificare
proportionald, analiza de impact sau fundamentare juridica clard. Astfel de
masurd nu este prevazutd in Directiva 2002/46/CE sau in Regulamentul
1924/2006 privind mentiunile de sdnatate, care stabilesc norme generale
privind informarea consumatorilor si interzic publicitatea inselatoare, dar
nu impun aprobari ex-ante. Se propune: fie aceastd prevedere trebuie
eliminata, fie reformulata intr-o maniera care sa prevada un control ex-post
al conformitatii mesajelor publicitare, evitdnd impunerea unei autorizari
prealabile ce nu are baza legala si nici sustinere in dreptul UE.

Proiectul prevede mai multe norme ce tin de clarificarea si rescrierea
regimului existent de notificare si inregistrare a suplimentelor alimentare.
Cu toate acestea, nota de fundamentare nu contine explicatii referitoare la
ratiunea si necesitatea acestor norme, la problema identificata, la scopul
modificarilor propuse, si nici la impactul preconizat asupra mediului de
afaceri. La fel, ridica semne de intrebare privind mentinerea in continuare a
dualitatii procedurale (notificare versus inregistrare) care a fost inclusa Inca
din 2009. De ce in continuare se mentine aceastd diferentiere intre
suplimentele care contin doar vitamine si/sau minerale, pentru care este
suficienta notificarea, si cele care contin si alte ingrediente (plante,
aminoacizi, enzime etc.), pentru care se solicitd inregistrare? Avand in
vedere ca Directiva 2002/46/CE nu impune o astfel de distinctie si nici nu
instituie un regim permisiv explicit, € necesar ca autorii proiectului sa
argumenteze mentinerea acestei abordari, cel putin din perspectiva
protectiei sanatatii publice sau a diferentierii riscurilor potentiale ale
produselor.

La fel este pentru suplimentele provenite din Uniunea Europeana, legal
comercializate conform Directivei 2002/46/CE, propunem introducerea
unei proceduri simplificate de notificare, indiferent de compozitie. Aceasta
ar include: dovada comercializarii legale in UE (notificare sau certificat),
eticheta+ traducerea, declaratie de conformitate. Masura ar evita dublarea
nejustificatd a autorizarii, ar facilita accesul la produse sigure, si ar fi in
concordantd cu angajamentele de asociere RM—UE.

Comentariu:

Pastrarea in continuare in legislatia
nationala a procedurii duble —
notificarea, pentru suplimentele care
contin exclusiv  vitamine sau
minerale, substante bine-cunoscute,
cu profil de sigurantd stabilit,
consumate de mult timp fara efecte
adverse majore, si Inregistrarea,
pentru cele care contin extracte de
plante, acizi, aminoacizi sau alte
substante biologic-active asigura un
control proportionat si adaptat la
risc.

Suplimentele alimentare care contin
extracte de plante, acizi, aminoacizi
sau alte substante biologic-active pot
avea efecte fiziologice mult mai
complexe, pot interactiona cu alte
medicamente sau pot prezenta riscuri
de toxicitate daca sunt consumate
necontrolat. Prin urmare, un regim de
autorizare prin inregistrare permite
Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publica sa evalueze, de la caz la caz,




Totodata, prevederea introdusd prin punctul 31/2 din proiect care
reglementeaza procedura in cazul dosarelor incomplete depuse in cadrul
notificarii ridicd rezerve din perspectiva conformitdtii cu principiile unui
regim de Notificare. Astfel, formularea conform careia ANSP ,evalueaza
dosarul” si, in lipsa completarii documentatiei, ,,respinge dosarul depus”,
contrazice esentei unui regim de notificare. Notificarea, in mod normal, nu
presupune o decizie administrativa de aprobare sau respingere, ci o simpla
informare oficiala a autoritatii cu privire la intentia de plasare pe piatd a
unui produs care respectd legislatia aplicabild. Dreptul “respingerea
notificarii” este caracteristic regimului de autorizare (licentiere, avizare,
inregistrare), nu notificdrii. O alternativa corecta ar fi formularea intr-o
manierd care reflectd caracterul declarativ si formal al notificarii:
Notificarea este valabila doar in masura in care este Insotitd de toate
documentele prevazute la pct. 30. In cazul in care dosarul este incomplet,
notificarea nu produce efecte sau atrage nulitatea... iar ANSP informeaza
notificatorul cu privire la documentele lipsd. Notificarea se considera
depusa doar la data completarii integrale a dosarului.”. Se recomanda de
analiza i modifica normele din proiectul in vigoare pentru ajustarea la
veritabilul concept de Notificare ca act nepermisiv.

Norma de la p.43 din proiect care prevede ca ,,Persoanele fizice si/sau
juridice care introduc pe piata suplimente alimentare care nu au fost supuse
procedurii de notificare/inregistrare catre ANSP se sanctioneaza
contraventional”, ridica probleme din perspectiva tehnicii legislative.
Conform Constitutiei Republicii Moldova doar Parlamentul, prin lege, poate
stabili fapte ce constituie contraventii si sanctiunile aferente. Hotararile
Guvernului, ca acte normative subordonate, nu pot crea contraventii noi,
chiar si in mod indirect.

La Nota de fundamentare

Sectiunea 2.2 a notei de fundamentare oferd o imagine de ansamblu asupra
cadrului normativ national privind suplimentele alimentare si a necesitatii
interventiei legislative. Cu toate acestea, problema de baza este neclar

siguranta, compozitia, etichetarea
sau posibilele efecte adverse, inainte
de introducere pe piata.

Se accepta.
Proiectul a fost modificat

Se accepta.
Proiectul a fost modificat

Se accepta.
Nota de
modificata

fundamentare a fost
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formulatd tindnd cont de cerintele metodologiei AIR. Problema este
formulatda ca ,,disproportionarea dozelor zilnice maxime admisibile”.
Termenul ,,disproportionare” nu oferd informatii utile pentru intelegerea
naturii dezechilibrului — nu se precizeaza daca dozele sunt considerate prea
mici, prea mari sau incoerente in raport cu anumite repere stiintifice sau
juridice. De asemenea, nu este clar daca problema este una de sanatate
publica (doze excesive care pun in pericol consumatorii) sau una de natura
economica si normativa (doze prea restrictive care limiteaza accesul pe
piatd). In al doilea rand, se face trimitere la faptul ca in 2023 dozele au fost
deja majorate, ce a produs nemultumirea mediului de afaceri — fara a explica
motivul concret al acestei reactii. Adica, s-au facut ajustari, dar tot nu este
bine. In realitate, daca proiectul actual propune o nouid majorare a DZM,
atunci nemultumirea trebuie sa fie atribuitd faptului cd dozele stabilite
anterior au fost crescute insuficient, ramanand sub nivelurile recomandate
de EFSA sau IOM.

Totodatd, sectiunea nu prezintd cauzele reale ale problemei (deciziile
privind DZM au fost luate fara o metodologie nationald clard, fard o
consultare cu actorii din industrie, etc.). La fel urmeaza a insera scenariu de
baza — adicd o descriere a consecintelor in cazul neinterventiei. Fard aceasta
componentd, nu poate fi evaluata oportunitatea reglementarii. De asemenea,
se afirmd ca actorii sunt ,,afectati”, dar necesita sa se explice in ce mod
concret, care sunt consecintele practice si care sunt riscurile majore sau
pierderile rezultate. In cazul producitorilor si importatorilor, se afirma ca
existd dificultati legate de ,,neconcordante dintre standarde”, dar nu se
precizeaza daca acestea duc la retrageri de produse, costuri suplimentare de
reformulare, intarzieri in notificare sau pierderi comerciale.

Sectiunea 3 formuleaza o serie de obiective ale interventiei legislative, insa
acestea sunt prezentate prea general si insuficient conform cerintelor
metodologice AIR. Obiectivul privind ,,reducerea riscurilor” pare mai
degrabd unul generic, asociat oricarei interventii in domeniul sigurantei
alimentare. Totodata, in conditiile in care problema principala identificata
constd in faptul cd dozele maxime actuale sunt prea restrictive fatd de
nivelurile superioare tolerate (UL), enuntarea unui obiectiv de ,,reducere a
riscurilor” poate parea contradictorie. De fapt, proiectul urmareste

Se accepta.
Nota de
modificata

fundamentare

a

fost
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reducerea barierelor comerciale si alinierea la niveluri internationale
acceptate ca fiind sigure, nu neaparat o restrictionare suplimentara pentru

protejarea sanatatii. Obiectivele trebuie sa fie SMART.

Punctul 4.3 este redactat intr-o maniera extrem de sumard si nu reflecta
cerintele minime ale unei analize AIR. Singura afirmatie — potrivit careia
agentii economici suportd cheltuieli pentru inregistrarea suplimentelor
alimentare ,,altele decat nutrimentele” — este insuficienta si nu explica in ce
mod interventia propusa va modifica aceastd situatie. Nu este clar daca

proiectul va reduce aceste cheltuieli, le va mentine sau va introduce noi
obligatii. La fel, textul nu stabileste o legaturd clard intre problema
identificata si consecintele directe sau indirecte asupra mediului de afaceri.
Nu se mentioneaza tipologia actorilor economici afectati (ex. producéatori
locali, importatori, IMM-uri), nu se cuantificd impactul estimativ (costuri
administrative, timp de notificare, refuzuri), si nu se precizeaza daca se
asteapta o reducere a poverii administrative In urma implementarii masurii.

Se accepta.
Nota de
modificata

fundamentare

a

fost

Agentia Nr. 08-18- Lipsa de obiectii sau propuneri.
Nationala 3309 din
pentru 13.06.2025
Siguranta
Alimentelor
Centrul de | Aviz nr.
armonizare | 31/02-126- DECLARATIE DE COMPATIBILITATE
a legislatiei | 6638 din
18.06.2025 In baza expertizei proiectului de Hotirire de Guvern cu privire la

modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare.

Prezenta Declaratie de compatibilitate a fost intocmitd de Centrul de
armonizare a legislatiei in baza Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, a HG nr. 657/2009 pentru aprobarea Regulamentului privind
organizarea si functionarea, structurii si efectivului-limitd ale Cancelariei de
Stat si a HG nr. 1171/2018 cu privire la aprobarea Regulamentului privind

armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene.
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Proiectul de Hotarare de Guvern cu privire la modificarea Hotararii
Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
suplimentele alimentare transpune partial Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare
(Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 3200210046, publicatd in Jurnalul
Oficial al UE L 183 din 12 iulie 2002, astfel cum a fost modificata ultima
orad prin Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din 21 februarie 2025.

I. Obiectul proiectului

Proiectul national are ca scop continuarea procesului de armonizare
legislativa pe segmentul suplimentelor alimentare, in spetd, prin actualizarea
prevederilor Regulamentului sanitar privind suplimentele, aprobat prin HG
nr. 538/2009 la ultimele modificari aduse Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare,
prin Regulamentul (UE) 2024/248 al Comisiei din 16 ianuarie 2024,
Regulamentul (UE) 2024/1821 al Comisiei din 25 iunie 2024 si
Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din 21 februarie 2025. Astfel,
proiectul national {isi propune ajustarea terminologica in acord cu
dispozitiile actului UE, completarea Anexei nr. 2, la pozitia Vitamine,
punctul 2.Vitamina D cu ,,calcidiol monohidrat” si la pozitia Minerale,
punctul 3. Fier cu pozitiile ,hidroxid de fier adipat tartrat (nano)” si
,cazeinat de fier din lapte”; oferirea in redactie noud a Anexelor nr. 4, 5 si
6, etc.

Mentionam ca, Hotararea Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare este un act national
armonizat, care a asigurat transpunerea partiald a Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare,
astfel cum a fost modificatd ultima oara prin Regulamentul (UE) 2015/414
al Comisiei din 21 februarie 2015.

I1. Evaluarea din perspectiva compatibilitatii cu Dreptul UE
Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de
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reglementare, prezentul demers normativ se circumscrie reglementarilor
statuate la nivelul UE, subsumate protectiei consumatorilor (Capitolul 28
,Protectia consumatorului si a sanatatii”).
In baza expertizei proiectului de Hotirire de Guvern cu privire la
modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare.

Astfel, din perspectiva proiectului examinat, la nivelul legislatiei europene,
prezintd relevantd directd prevederile Directivei 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare,
care reglementeaza productia si comercializarea suplimentelor alimentare,
avand drept scop protectia consumatorilor Tmpotriva riscurilor potentiale
pentru sanatate.

Mentionam cd, Directiva 2002/46/CE a fost modificatd succesiv prin mai
multe acte UE care sunt transpuse in varianta actuald a actului national, cu
exceptia ultimelor modificari aduse actului UE, in spetd, Regulamentul (UE)
2024/248 al Comisiei din 16 1anuarie 2024, Regulamentul (UE) 2024/1821
al Comisiei din 25 iunie 2024 si Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei
din 21 februarie 2025 si care se intentioneaza a fi transpuse prin prezentul
proiect de modificare.

Transpunerea si implementarea dispozitiilor Directivei 2002/46/CE in
legislatia nationald a fost realizatd in vederea executdrii angajamentelor
asumate prin Acordul de Asociere Republica Moldova - Uniunea
Europeand, ce rezulta din prevederile Sectiunii 4 — ,,Norme de siguranta
alimentara” la Anexa XXIV-B ,Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiatd de catre Republica Moldova”, care prevede expres obligatia
transpunerii Directivei prenotate, fiind stabilit termenul de apropiere — anul
2016.

a)Masuri nationale de transpunere existente

Directiva 2002/46/CE este transpusa partial prin HG nr. 538/2009 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare.
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b) Analiza comparativdi a transpunerii
2002/46/CE

dispozitiilor Directivei

In ceea ce priveste transpunerea Directivei 2002/46/CE, apreciem ca
proiectul national asigurd transpunerea partiald a actului UE, dupd cum
rezulta din analiza de mai jos.

Cu referire la pct. 2.3 din proiectul national (redactie noud a pct. 27 din
Regulamentul sanitar si Anexa nr. 6, care stabileste procedura de notificare
anterior introducerii pe piata a suplimentelor alimentare care contin exclusiv
vitamine si/sau minerale la Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica si cea
de inregistrare a suplimentelor alimentare, altele decat cele care contin
exclusiv vitamine si/sau minerale la Agentia Nationala pentru Sdnatate
Publica reprezinta o transpunere necorespunzatoare a art. 10 din Directiva
2002/46/CE. Astfel, art. 10 din actul UE statueaza ca, “statele membre pot
cere producatorului sau persoanei care introduce produsul pe piatd pe
teritoriul lor sa notifice autoritatea competenta cu privire la respectiva
introducere pe piatd prin transmiterea unui model al etichetei utilizate
pentru produs”.

Asadar, potrivit abordarii UE, toate suplimentele alimentare sunt supuse
unei notificari simplificate catre autoritatea nationald prin transmiterea doar
a modelului de etichetd, ori actul national stabileste 2 proceduri distincte —
notificarea si Inregistrarea in dependentd de categoria suplimentelor
alimentare, ceea ce depdseste limitele de reglementare stabilite de actul UE
si contravine acestuia. Totodata, chiar si procedura de notificare stabilitd de
Regulamentul sanitar national, la pct. 30 — 314 pentru suplimentele
alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau minerale, este una excesiva,
ori pe langa ,,copia etichetei produsului (in limba originala si cu traducere
in limba romand) din tara de origine (tara de producere) sau tara in care
suplimentul alimentar este inregistrat/notificat” acestea prevad si alte acte
care se prezintd Agentie in dosarul de notificare.

In context, se impune modificarea prevederilor nationale referitoare la
notificarea/inregistrarea suplimentelor alimentare in acord cu procedura de
notificare simplificata stabilitd de art. 10 din actul UE.

Comentariu:

Procedurile = de  autorizare a
suplimentelor alimentare prevazute
de cadrul normativ national sunt
concepute pentru a asigura un control
eficient al produselor plasate pe piata
nationala, in deplind concordanta cu

dispozitiile articolului 10  din
Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului  European si a

Consiliului din 10 iunie 2002.
Directiva nu stabileste o procedura
uniforma la nivelul UE pentru
notificarea suplimentelor alimentare,
ci confera statelor membre dreptul de
a institui proceduri administrative
proprii pentru a facilita controlul
eficient al produselor.

Procedurile stabilite la nivel national
au ca scop exclusiv protectia sanatatii
publice si prevenirea plasdrii pe piatd
a produselor neconforme (ex.
utilizarea unor vitamine/minerale sau
forme neincluse in  anexele
directivei). Acestea nu introduc
bariere nejustificate n calea liberei
circulatii a marfurilor, odata ce sunt
aplicabile nediscriminatoriu tuturor
operatorilor economici si respecta
principiul recunoasterii reciproce
prevazut de Regulamentul (UE)
2019/515, permitand introducerea pe
piatd a suplimentelor alimentare
legal comercializate intr-un stat UE.
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Cu referire la pct. 3 din proiect, prin care Anexa nr. 2 la Regulament se
completeazd la pozitia Vitamine, punctul 2.Vitamina D cu pozitia ,,(c)
calcidiol monohidrat”, iar la pozitia Minerale, punctul 3. Fier cu pozitiile
,hidroxid de fier adipat tartrat (nano)” si ,,cazeinat de fier din lapte”, acestea
sunt in acord cu Anexa nr. 2 la Directiva 2002/46/CE cu ultimele modificari
operate prin Regulamentul (UE) 2024/248 al Comisiei din 16 ianuarie 2024,
Regulamentul (UE) 2024/1821 al Comisiei din 25 iunie 2024 si
Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din 21 februarie 2025.

Cu referire la pct. 3 din proiect, ce oferd in redactie noud Anexa nr. 4 la
Regulament, stabilind dozele zilnice maximale de vitamine $i minerale,
atragem atentia ca potrivit art. 5 (4) din Directiva UE, cantitatile maxime si
minime de vitamine se adoptd de catre Comisia Europeana.

Péana in prezent, nu exista un act adoptat de Comisia Europeana in temeiul
articolului 5 (4) din Directiva 2002/46/CE care sd stabileascad cantitétile
maxime si minime admise de vitamine i minerale in suplimente alimentare,
astfel statele pot mentine propriile reglementari privind cantitatile maxime
admise, atat timp cat: sunt justificate stiintific, respectd principiul
proportionalitatii si liberii circulatii a marfurilor si nu contravin
jurisprudentei CJUE (a se vedea Cauza C-192/01 — Commission v
Denmark?2).

Totodata, se impune reexaminarea in vederea transpunerii, cu aplicabilitate
din data aderdrii la UE, a art. 12 (1) din actul UE, care stabileste dreptul
statului, in cazul in care, in urma unor noi informatii sau a unei reevaludri a
informatiilor existente aparute si cind are motive detaliate pentru a constata
ca un produs pune 1n pericol sdnatatea umana, desi respecta actul UE,

de a suspenda sau restrange temporar aplicarea dispozitiilor in cauza pe
teritoriul sau, cu informarea Comisiei Europene (clauza de salvgardare)

b) Prevederi ale Directivei 2002/46/CE non-aplicabile

Mai multe state membre (Italia,
Lituania, Letonia, Danemarca) aplica
proceduri administrative echivalente,
constand 1n notificari cu verificare
formala sau inregistrari In registre
publice inainte de introducerea pe
piatd.  Aceste  practici  sunt
recunoscute ca fiind conforme cu art.
10 al Directivei 2002/46/CE, in
masura in care urmaresc acelasi
obiectiv — facilitarea controlului
eficient

Se accepta

Prevederea a fost transpusa prin
punctul 43 cu urmatorul cuprins:
, 43. In cazul in care, dupa
aprobarea prezentului Regulament,
Agentia Nationald pentru Sdnatate
Publica, in baza unor informatii noi
sau a reevaludrii unor date deja
existente, constatd cd un produs
mentionat la punctul 1 prezinta un
un risc pentru sandtatea umana,
Republica Moldova poate decide
suspendarea sau limitarea
temporara a aplicarii dispozitiilor
respective pe teritoriul sdu. Despre

aceasta masura, Republica
Moldova va informa Comisia
Europeana si  celelalte  state

membre, prezentand argumentele
care au stat la baza deciziei.
Prevederile prezentului punct devin
aplicabile odatd cu aderarea
Republicii Moldova la Uniunea
Europeand.”
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Dispozitiile art. 4 (2), (5) - (8); art. 5 (4); art. 7 ultimul paragraf; art. 8 (1)
ultimul paragraf;art. 9 (1) ultimul paragraf, (2) ultimul paragraf, art. 11, 13
- 17 din Directiva 2002/46/CE nu constituie obiect al transpunerii, intrucat
stabilesc obligatii specifice pe seama statelor membre, precum si obligatii
pe seama institutiilor UE care nu pot fi implementate de catre Republica
Moldova, avand 1n vedere statutul de stat candidat la aderarea UE.

¢)Prevederi cu specific national

Proiectul national contine mai multe norme care nu au ca scop transpunerea
nemijlocitd a unor reglementdri UE, fiind rezultat al creatiei legislative
nationale care, 1nsd, par sd nu depdseasca limitele conferite de Directiva
2002/46/CE, dupa cum urmeaza:

pct. 2.2 publicitatea comerciala si TV; pct. 2.6 - procedura de transmitere
a formularului de notificare, pct. 2.8 - procedura in cazul in care
documentatia depusa de producator/importator este incompleta; pct. 4 i 5 -
oferirea in redactie noud a Anexei nr. 4 ,Dozele zilnice maximale de
vitamine si minerale”, Anexei 5 ,,Formular de notificare a suplimentelor
alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau minerale”.

ITI. Respectarea mecanismului de armonizare
a)Obiectii privind sigla ,,UE”

Potrivit pct. 37 din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotdrarea de Guvern
nr. 1171/2018, sigla ,,UE” urmeaza a fi indicatd pe prima pagind a
proiectului, in coltul drept de sus, a literelor mari UE, cu caractere aldine,
fontul Times New Roman si marimea corpului de litera 16.

b) Obiectii privind clauza de armonizare

Potrivit cerintelor art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea 100/2017 cu privire
la actele normative si pct. 34 din Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin
Hotararea de Guvern nr. 1171/2018, proiectul national urmeaza sa fie
completat cu o clauzd de armonizare, care se va include dupd preambulul si

Se accepta
Clauza de
modificata

armonizare a fost
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clauza de adoptare a proiectului de act normativ, expusd in urmatoarea
redactie:

»~Prezenta Hotarare transpune partial Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea
legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (Text cu
relevanta pentru SEE), CELEX: 3200210046, publicata in Jurnalul Oficial
al UE L 183 din 12 iulie 2002, astfel cum a fost modificatd ultima ora prin
Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din 21 februarie 2025”.

¢)Obiectii privind tabelul de concordanta

Tabelul de concordanta urmeaza a fi revizuit integral, ori la moment este
unul confuz, care nu reflectd doar textul proiectului national, dar si a
prevederilor existente din Regulamentul sanitar.

Astfel, compartimentul 7 va contine exclusiv normele din proiect, iar
compartimentul 9 va reflecta textul normelor deja existente in HG. De
asemenea, pentru prevederile calificate ca ,partial compatibile” sau
,prevederi UE neaplicabile” se vor introduce explicatiile de rigoare.

IV. Concluzii

Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, se va asigura revizuirea
proiectului si documentelor anexate prin prisma obiectiilor si propunerilor
enuntate in prezenta Declaratie de compatibilitate.

Facem mentiunea ca analiza Centrului de armonizare a legislatiei nu are in
vedere elementele de oportunitate ale solutiilor juridice incluse in proiectul
de act normativ, ci se refera strict la conformitatea acestora cu Dreptul UE
aplicabil, obligatiile juridice asumate in lumina Acordului de Asociere RM
— UE si Cadrului de negociere cu Uniunea Europeana

Se accepta partial

Conform anexei nr. 2 din Hotararea
Guvernului nr. 1171/2018 cu privire
la aprobarea Regulamentului privind
armonizarea legislatiei Republicii
Moldova cu legislatia Uniunii
Europene, in compartimentul 9 se
mentioneaza diverse observatii, in
special diferentele dintre prevederile
actului  juridic  european  si
prevederile proiectului de act
normativ national, in cazul in care se
realizeaza o transpunere partiala.
Tabelul de concordanta a fost
modificat in conformitate cu anexa
nr. 2 din Hotdrarea Guvernului nr.
1171/2018.

Ministerul
Dezvoltarii

Nr.03-1874
din
27.06.2025

1. La pct.2., subpct.2.8., noua redactie a pct. 312 stabileste ca ,,/n cazul in
care documentatia depusd pentru notificare de catre producator/importator
este incompleta, Agentia Nationala pentru Sandtate Publica expediaza, in

Se accepta.
Proiectul a fost modificat
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termen de maximum 10 zile de la data depunerii dosarului, o instiintare

Punctul 312. a fost modificat si va

Digitalizarii pentru completarea acestuia. In cazul necompletdrii dosarului cu informatia | avea urmatorul cuprins:
solicitatd, ANSP respinge dosarul depus.” astfel, mentionim ci norma in | ,,312 Notificarea este valabild numai
cauza contravine conceptului de notificare propus prin proiectul de lege |in masura in care este insotita de
pentru modificarea unor acte normative (optimizarea proceselor de obtinere | foate documentele prevazute la
a actelor permisive), numirul unic 314/MDED/2025, aprobat de citre | punctul 30. In cazul depunerii unui
Guvern in cadrul sedintei din 18 iunie curent. dosar incomplet, notificarea nu
La Art. 12'3 din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a | produce efecte juridice si se
activitatii de Iintreprinzator (Art. XXI. din proiectul cu nr. unic | considera nula. Notificarea se
314/MDED/2025) la alin. (2) statueaza ca: ,,Notificarea oficiala este | considera depusa doar la data
instiintarea in scris a unei autoritati competente privind faptul sau actul | completarii integrale a dosarului.”
Jjuridic care a fost sau urmeaza sa fie implinit. Realizarea notificarii oficiale
are ca rezultat aparitia dreptului de a initia activitatea notificata, fara
necesitatea de a obtine o decizie oficiald sau oricare tip de raspuns in acest
sens de la autoritatea notificata.”. Astfel, este necesar de a modifica norma
expusa in vederea conformarii cu conceptul de notificare.
2. La pct.2., subpct.2.12. Norma expusa prevede ca ,,Persoanele fizice si/sau
Jjuridice care introduc pe piata suplimente alimentare care nu au fost supuse | Se accepta.
procedurii de notificare/inregistrare  catre ANSP se sanctioneaza | Proiectul a fost modificat.
contraventional.”. De mentionat cd, faptele ce constituie contraventii si | Pct.2 subpct. 2.12. a fost exclus.
sanctiunile aferente acestora sunt stabilite prin lege. Prin urmare, norma
urmeaza a fi exclusa.
Ministerul Aviz nr. 07/2
Finantelor 03/100/961
din
30.06.2025 Lipsa de propuneri si obiectii.
AmCham Nr.59 din| L REGLEMENTAREA UNEI PROCEDURI DE ,,VARIATIE” Nu se accepta
11.06.2025 LA CERTIFICATELE DE INREGISTRARE/NOTIFICARE A Schimbarea denumirii, adresei sau

SUPLIMENTELOR ALIMENTARE

Hotararea Guvernului nr. 538/2009 nu reglementeazd o procedura de
aprobare a variatiilor la certificatele de inregistrare/notificare a
suplimentelor alimentare.

Asemenea procedurd este consideratd oportund pentru cazurile in care
produsele nu sufera modificari cantitative sau calitative, dar survin
modificari de ordin administrativ cu referire, spre exemplu, la urmatoarele
informatii:

formei juridice a persoanei care a
notificat suplimentul alimentar nu
intra 1n atributiile Comisiei de
inregistrare a suplimentelor
alimentare,  intrucat  Hotararea
Guvernului  nr.  538/2009 nu
reglementeaza notiunea de
,detinator” al Tnregistrarii. Astfel de
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a) Schimbarea detinatorului;

b) Modificarea adresei detindtorului;

c) Schimbarea adresei site-lui de producere;

d) Modificarea denumirii sau formei de organizare juridica a producatorului;
e) Modificarea denumirii sau formei de organizare juridica a detinatorului;

f) Modificarea denumiri comerciale a produsului.
Mentionam cd modificarile enumerate mai sus sunt vizibile pe ambalajul
secundar al produselor si devine subiect de discutii la momentul
importului datoritd faptului c@ informatia care se regaseste in certificatul

de inregistrare/notificare este diferitd decat cea de pe ambala;.

Totodatd, deoarece registrul suplimentelor alimentare nu contine
informatiile legate de detinator, ANSP refuza actualizarea acestor
informatii in certificatele de inregistrare sau notificare (contradictia apare
deoarece in certificatul de inregistrare se indica:
produsul/producatorul/detinatorul, iar in varianta electronicd a
registrului: produsul/producatorul/importatorul).

Luand in consideratie cele mentionate mai sus si avand in vedere ca
regulamentul in vigoare nu reglementeazd modul de gestionare, aprobare si
monitorizare a acestor modificdri, se propune considerarea optiunii de
implementare a unei asemenea proceduri, prin eliberarea anexelor la
certificatul existent cu informatia refnnoita.

modificari tin de aplicarea normelor
generale  privind  continuitatea
obligatiilor si responsabilitatilor,
prevazute in Codul civil al Republicii
Moldova, inclusiv 1n contextul
reorganizarii persoanei juridice sau
transmiterii  obligatiilor catre un
succesor legal.

Schimbarea adresei site-ului de
producere si denumirii sau formei de
organizare juridicd a producatorului
este 0 modificare care influenteaza
conditiile de producere si controlul
calitatii; este necesara reevaluarea
conformitatii unitatii si impun o
reautorizare a producatorului. De
obicei, acelasi produs fabricat in
locatii diferite  poate avea
caracteristici de calitate sau riscuri
diferite. Autoritatile trebuie sa stie cu
exactitate cine este producatorul
legal — esential pentru trasabilitate si
responsabilitatea sigurantei
produsului.

Denumirea comerciald a produsului
este partea integranta a
notificarii/inregistrarii si etichetarii.
Modificarea acestea poate crea
confuzii pentru consumatori si
autoritati, afectand trasabilitatea
produsului. Schimbarea denumirii
poate fi folosita pentru a evita
istoricul unui produs cu probleme si
anume: dificultati in urmarirea
reactiilor adverse sau a reclamatiilor
ceea ce justifica o revizuire oficiala.
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II. REGLEMENTAREA UNEINOI DOZE ZILNICE MAXIMALE
A BIOTINEI

Propunem reglementarea Dozei Zilnice Maximale a Biotinei in limita de 5000
mcg.

Aceasta propunere este formulatd in contextul in care, existd produse in
care biotina (fara alte vitamine din grupul B) este recomandata.

Cu titlu comparat —recomandarile EFSA cu referire la nivelul de aport superior
tolerabil nu contin date specifice cu referire la biotind, deoarece nu exista date
suficiente pentru stabilirea limitei superioare. Acest lucru ar putea indica un
profil de sigurantd favorabil al biotinei chiar si in doze mai mari decét cele
utilizate uzual.

Desi modificarile propuse nu
presupun modificari cantitative sau
calitative ale produsului in sine, ele
nu pot fi considerate simple
modificari administrative fara impact
asupra conformitatii sau sigurantei
produsului.

Nu se accepta

Referitor la propunerea de stabilire a
Dozei Zilnice Maxime (DZM) pentru
biotina la nivelul de 5000 mcg, in
cadrul consultarilor publice
organizate de Ministerul Sanatatii,
reprezentantii Facultatii de Farmacie
a Universitatii de Stat de Medicina si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, si-
au exprimat pozitia si au prezentat
justificari privind posibilele efecte
adverse ale unui aport zilnic ridicat
de biotina. In cadrul acestor discutii,
s-a subliniat cd un consum excesiv de
biotina (5000 mcg/zi) poate fi asociat
cu efecte negative asupra sdnatatii,
precum tulburdri gastrointestinale
(greata, crampe), eruptii cutanate, dar
si  potentiale interferente cu
rezultatele unor analize de laborator,
fapt recunoscut inclusiv de cétre
Administratia pentru Alimente si
Medicamente din SUA (FDA, 2019).

Totodatd, este important de
mentionat cd in Republica Moldova
este 1Inregistrat ca medicament

produsul ,,Wolvit 5 mg”, fabricat de
compania Kusum Healthcare (India),
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care contine biotind in doza de 5 mg
(5000 mcg). Acest produs este
autorizat pentru utilizare medicinala
si se comercializeazd in farmaciile
din tard, ceea ce reflecta existenta
unor indicatii terapeutice specifice si
a unui regim de administrare
controlat, diferit de cel al
suplimentelor alimentare.

Expertizare

Centrul
National de
Anticoruptie

Aviz
Nr.06/2/1177
7 din
10.07.2025

Concluzia expertizei
Potrivit notei de fundamentare proiectul este elaborat in vederea ajustérii
cadrului normativ care reglementeazd suplimentele alimentare la versiunea
actuala a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu ¢i are drept scop
garantarea unui nivel inalt de protectie a sdnatatii populatiei prin asigurarea
introducerii pe piatd a suplimentelor alimentare sigure.
Suplimentar, autorul indicd faptul ca modificarea Hotdrarii Guvernului nr.
538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele
alimentare va contribui la reducerea barierelor comerciale pentru aceste
produse si la armonizarea cerintelor nationale cu nivelurile de sigurantd
stabilite la nivel international in ceea ce privegte compozitia suplimentelor
alimentare, in special, dozele maxime admise pentru vitamine si minerale.
Autorul a prezentat Sinteza avizelor parvenite in cadrul procesului de
consultare publicd a proiectului de cétre autoritdtile responsabile de
implementarea prevederilor continute in proiect/institutiilor interesate, fapt
ce denotd aspectul definitivat al acestuia si Intrunirea conditiilor stabilite de
prevederile art.28 al Legii nr.82/2017 - pentru efectuarea expertizei
anticoruptie.
Implementarea prevederilor propuse poate contribui la realizarea interesului
public vizat de proiect, fapt care nu este detrimentul interesului public
general in sensul prevederilor Legii integritatii nr. 82/2017.

Se ia act.
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Centrul de
Armonizare
a Legislatiei

Aviz nr. Nr.
31/02-126-
7153 din
02.07.2025

Centrul de armonizare a legislatiei, analizand repetat proiectul de Hotarare de
Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare, comunica
urmatoarele.

Ca urmare a expertizei de compatibilitate a versiunii initiale a proiectului
(Declaratia de compatibilitate nr. 31/02-126-6638 din 18.06.2025), Centrul
de armonizare a legislatiei a constatat cd proiectul national asigurd
transpunerea partiald a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare, fiind formulate unele obiectii de
compatibilitate cu actul UE transpus, cat si privind instrumentele procesului
de armonizare (Clauza de armonizare, Tabel de concordantd), care au fost
partial luate 1n considerare de autorul proiectului.

Cu referire la versiunea actuald a proiectului, reiterim necesitatea revizuirii
prevederilor nationale referitoare la notificarea/inregistrarea suplimentelor
alimentare 1n acord cu procedura de notificare simplificata stabilitd de art. 10
din actul UE. Astfel, pct. 2.3 din proiectul national (redactie noua a pct. 27
din Regulamentul sanitar si Anexa nr. 6), care stabileste procedura de
notificare anterior introducerii pe piatd a suplimentelor alimentare care contin
exclusiv vitamine si/sau minerale la Agentia Nationald pentru Sandtate
Publica si cea de inregistrare a suplimentelor alimentare, altele decét cele care
contin exclusiv vitamine si/sau minerale la Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica reprezintd o transpunere necorespunzatoare a art. 10 din Directiva
2002/46/CE. Art. 10 din actul UE statueaza ca ,,statele membre pot cere
producdtorului sau persoanei care introduce produsul pe piata pe teritoriul lor
sd notifice autoritatea competenta cu privire la respectiva introducere pe piatd
prin transmiterea unui model al etichetei utilizate pentru produs”. Asadar,
potrivit abordarii UE, toate suplimentele alimentare sunt supuse unei
notificari simplificate cétre autoritatea nationald prin transmiterea doar a
modelului de etichetd, ori actul national stabileste 2 proceduri distincte —
notificarea si 1Inregistrarea in dependenta de categoria suplimentelor
alimentare, ceea ce depaseste limitele de reglementare stabilite de actul UE si
contravine acestuia. Totodatd, chiar si procedura de notificare stabilita de
Regulamentul sanitar national, la pct. 30 — 31* pentru suplimentele alimentare
care contin exclusiv vitamine si/sau minerale, este una excesiva, ori pe langa
»copia etichetei produsului (in limba originald si cu traducere in limba

Comentariu:

Procedurile  de  autorizare a
suplimentelor alimentare prevazute
de cadrul normativ national sunt
concepute pentru a asigura un control
eficient al produselor plasate pe piata
nationald, in deplina concordantd cu

dispozitiile articolului 10 din
Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului  European si a

Consiliului din 10 iunie 2002.
Directiva nu stabileste o procedura
uniformd la nivelul UE pentru
notificarea suplimentelor alimentare,
ci confera statelor membre dreptul de
a institui proceduri administrative
proprii pentru a facilita controlul
eficient al produselor.

Procedurile stabilite la nivel national
au ca scop exclusiv protectia sanatatii
publice si prevenirea plasarii pe piatd
a produselor neconforme (ex.
utilizarea unor vitamine/minerale sau
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romand) din tara de origine (tara de producere) sau tara in care suplimentul
alimentar este inregistrat/notificat” acestea prevad si alte acte care se prezinta
Agentie in dosarul de notificare.

De asemenea, potrivit cerintelor art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea
100/2017 cu privire la actele normative si pct. 34 din Regulamentul privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene,
aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 1171/2018, proiectul national urmeaza
sd fie completat cu o clauza de armonizare (deopotriva cu modificarea clauzei
de armonizare existente), care se va include dupa preambulul si clauza de
adoptare a proiectului de act normativ, expusd in urmdtoarea redactie:
~Prezenta Hotariare transpune partial Directiva 2002/46/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la
apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare
(Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 3200210046, publicati in
Jurnalul Oficial al UE L 183 din 12 iulie 2002, astfel cum a fost

forme neincluse 1n  anexele
directivei). Acestea nu introduc
bariere nejustificate in calea liberei
circulatii a marfurilor, odata ce sunt
aplicabile nediscriminatoriu tuturor
operatorilor economici §i respecta
principiul recunoasterii reciproce
prevazut de Regulamentul (UE)
2019/515, permitand introducerea pe
piata a suplimentelor alimentare
legal comercializate intr-un stat UE.
Mai multe state membre (Italia,
Lituania, Letonia, Danemarca) aplica
proceduri administrative echivalente,
constdnd 1n notificari cu verificare
formald sau inregistrari in registre
publice inainte de introducerea pe
piatd.  Aceste  practici  sunt
recunoscute ca fiind conforme cu art.
10 al Directivei 2002/46/CE, in
masura in care urmdresc acelasi
obiectiv — facilitarea controlului
eficient

Comentariu:

Avand 1n vedere cd propunerea
respectiva a fost formulata si la etapa
de avizare, iar autorul proiectului a
tinut cont de aceasta, reiterarea
acesteia are caracter redundant.
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modificata ultima ora prin Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din
21 februarie 2025”.

Totodata, potrivit Anexei nr. 2 la HG nr. 1171/2018, pentru prevederile
calificate ca fiind ,,partial compatibile” sau ,,prevederi UE neaplicabile” in
compartimentul 9 al tabelului de concordanta ,,Observatii” se vor introduce
explicatii scurte ale partialitatii sau calificérii prevederilor ca neaplicabile
pentru RM.

Tabelul
modificat.

de concordantda a fost

Ministerul
Justitiei

Nr. 04/1-
6849 14.07.
2025

In ceea ce priveste forma actuala a proiectului hotérarii, se inainteaza unele
observatii si propuneri de Tmbunatatire a calitatii proiectului de act
normativ:

In contextul pet. 1 din proiectul hotararii, avand in vedere prevederile art. 31
alin. (2) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si pct. 34 din
Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr.
1171/2018, enuntul, indicat dupd titlul Regulamentului sanitar privind
suplimentele alimentare, se va exclude.

Nu se accepta.

Pct. 1 este elaborat conform
prevederilor art. 31 alin. (2) din Legea
nr. 100/2017 cu privire la actele
normative si  pct. 34  din
Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia Uniunii Europene, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr.
1171/2018.

Totodata, In conformitate cu avizul
Centrului de Armonizare a
Legislatiei nr. 31/02-126-6638 din
18.06.2025 ,wPotrivit cerintelor
art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea
10072017 cu privire la actele
normative  si  pct. 34  din
Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu
legislatia  Uniunii  Europene,
aprobat prin Hotardrea de Guvern
nr. 117172018, proiectul national
urmeaza sa fie completat cu o
clauza de armonizare, care se va




19

Cu referire la amendamentul prevazut la sbp. 2.1, prin care se
propune substituirea sintagmei ,soperatorul  din  domeniul
alimentar” cu textul ,,producator/importator’:

Initial, este de remarcat faptul ca Hotararea Guvernului nr. 538/2009 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare a fost
adoptatda in scopul executarii Legii nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor.

Potrivit art. 2 din Legea nr. 306/2018, operatorul din domeniul alimentar
este persoana fizicd sau juridica responsabila de respectarea legislatiei din
domeniul alimentar in cadrul intreprinderii din domeniul alimentar aflata sub
controlul sau.

Operatorii din domeniul alimentar si operatorii din domeniul hranei pentru
animale sunt responsabili pe intregul lant alimentar de respectarea legislatiei
din domeniul alimentar, la toate etapele procesului de productie a unui
aliment sau a unei hrane pentru animale, incepand de la productia primara
pana la si incluzand depozitarea, transportul, distribuirea, importul, exportul,
vanzarea si furnizarea acesteia catre consumatorul final (art. 2 si art. 8 alin.
(1) din Legea nr. 306/2018).

Prin urmare, limitarea la ,,producator/importator” realizata prin substituirea
cuvintelor ,,operator din domeniul alimentar” nu este sustinutd prin
argumente clare si pertinente in acest sens.

La sbp. 2.2, ce vizeaza promovarea suplimentelor prin ,,publicitatea TV” se
va tine cont cd publicitatea, In sensul Legii nr. 62/ 2022 cu privire la
publicitate, reprezinta informatia difuzata in orice mod si utilizdnd orice
mijloace, adresatd unui numadr nedeterminat de persoane, in vederea
generadrii si/sau sustinerii interesului public fata de un obiect al publicitatii,
eventual sub forma publicitatii audiovizuale, in presa scrisd si nu mai putin
importantd, n conditiile actuale, cea difuzata in mass-media digitala, pe
retelele de socializare, prin posta electronica, prin intermediul motoarelor de
cautare, pe bloguri si/sau pe alte pagini web.

include dupa preambulul si clauza
de adoptare a proiectului de act
normativ, expusda in urmatoarea
redactie:

Se accepta.

Proiectul a fost modificat.
Subpunctul 2.1 a fost exclus.

Se accepta.

Subpunctul 2.2. a fost modificat si a
devenit subpunctul 2.1. cu urmatorul
cuprins: ,21! Publicitatea comerciala
pentru promovarea suplimentelor
alimentare va respecta prevederile
prezentulut Regulament si  vor
utiliza exclusiv informatiile prezente
pe eticheta suplimentului alimentar.”
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La sbp. 2.3, in partea ce vizeaza procedura de notificare/inregistrare a
suplimentelor alimentare, din analiza tabelului de concordantd la proiectul
hotdrarii, se constatd compatibilitatea partiala a art. 10 din Directiva
2002/46/CE.

In conformitate cu art. 10 din actul normativ UE, pentru a usura controlul
eficient al suplimentelor alimentare, statele membre pot cere producatorului
sau persoanei care introduce produsul pe piatd pe teritoriul lor sd notifice
autoritatea competentd cu privire la respectiva introducere pe piatd prin
transmiterea unui model al etichetei utilizate pentru produs.

Varianta propusa de catre autorul proiectului de act normativ se rezuma la
notificarea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica in cazul intentiei de a
introduce pe piata suplimente alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau
minerale si inregistrarea suplimentelor alimentare, altele decat cele care
contin exclusiv vitamine si/sau minerale, de catre Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica.

Astfel, compatibilitatea partiala a art. 10 din Directiva 2002/46/CE cu
prevederile pct. 27 din proiectul hotararii se limiteaza la procedura de
notificare, insd, si in acest caz, cu o deosebire substantiala, or, conform
actului normativ UE producadtorul sau importatorul notificd autoritatea
competentd cu privire la respectiva introducere pe piatd a suplimentelor
alimentare fard a face o delimitare intre acele care contin exclusiv vitamine
si/sau minerale si suplimentele alimentare altele decat cele care contin
exclusiv vitamine si/sau minerale.

La sbp. 2.4, dispozitia de modificare se recomanda a fi expusa dupa cum
urmeaza:
,,2.4. La punctul 27" textul ,,notificare/” se exclude;”.

La sbp. 2.6, pentru exprimarea normativa a intentiei de scoatere din vigoare
a unor prevederi, se utilizeaza cuvintele ,,se abrogd” si nu ,,se exclude”.
Sintagma ,,se exclude” se utilizeaza doar in cazul excluderii unor cuvinte,
sintagme, propozitii. Obiectia data este valabila inclusiv pentru sbp. 2.10.1.

Comentariu:

Pastrarea in continuare in legislatia
nationald a procedurii duble -
notificarea, pentru suplimentele care
contin exclusiv  vitamine sau
minerale, substante bine-cunoscute,
cu profil de sigurantda stabilit,
consumate de mult timp fara efecte
adverse majore, si 1Inregistrarea,
pentru cele care contin extracte de
plante, acizi, aminoacizi sau alte
substante biologic-active asigura un
control proportionat si adaptat la
risc. Totodata, acest tip de autorizare
este In conformitate cu art.14 din
Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor.

Documentele necesare si procedura
aplicabild sunt prevazute la punctele

28-31 pentru suplimentele
alimentare supuse procedurii de
notificare, iar la punctele 33-39
pentru cele care fac obiectul

procedurii de Inregistrare.
Se accepta.

Subpunctul 2.4 a fost modificat si a
devenit subpunctul 2.3.

Se accepta.
Proiectul a fost modificat.
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La sbp. 2.9, se propune expunerea pct. 312 in redactie noud ce prevede
ca ,,Notificarea este valabild numai in masura In care este insotitd de toate
documentele previzute la punctul 30. in cazul depunerii unui dosar incomplet,
notificarea nu produce efecte juridice si se considerd nuld. Notificarea se
considerd depusa doar la data completirii integrale a dosarului.”. In acest
context, se considerd necesar a se lua in considerare la revizuirea pct. 317
dispozitiile art. 12'° din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator, art. XXI din proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative (optimizarea proceselor de obtinere a actelor
permisive), numarul unic 314/MDED/2025, aprobat in lectura a doua in

sedinta Parlamentului Republicii Moldova din 10.07.2025.

In conformitate cu art. 123 din legea nominalizati : ,,(2) Notificarea oficiala
este instiintarea in scris a unei autoritati competente privind faptul sau actul
juridic care a fost sau urmeaza sa fie Tmplinit. Realizarea notificarii oficiale
are ca rezultat aparitia dreptului de a initia activitatea notificatd, fara
necesitatea de a obtine o decizie oficiala sau oricare tip de raspuns in acest
sens de la autoritatea notificati;

[..](6) In ziua in care este primitd notificarea, autoritatea notificati este
obligatd sd transmitd in scris o instiintare despre receptionarea notificarii
catre persoana care a depus notificarea prin aceleasi mijloace prin care a fost
depusa notificarea sau prin mijloacele indicate in notificare. Instiintarea
despre receptionarea notificdrii sau nerealizarea acestei instiintari nu
conditioneaza dreptul de a initia activitatea notificata.

Notificarea este nula si nu se considera realizatd doar daca aceasta nu
contine informatiile strict necesare pentru identificarea persoanei care a
depus notificarea si actiunii/faptului notificat sau informatiile in cauza
sunt false. Nu duc la nulitatea notificdrii lipsa sau neveridicitatea altor
informatii care nu sunt indispensabile pentru identificarea persoanei sau
faptului notificat, insa In aceste cazuri autoritatea notificatd poate solicita
informatiile care lipsesc, fard restrictionarea dreptului de a initia activitatea
notificata.

Faptul nulitatii notificarii este comunicat de cdtre autoritatea care a

Subpunctul 2.6. a devenit subpunctul
2.5, iar subpunctul 2.10.1 a devenit
2.9.1.

Se accepta
Punctul 312. a fost redat in redactie noua
cu urmatorul cuprins:

»312In  cazul 1in care notificarea
transmisd de operatorul economic nu
contine informatiile strict necesare

pentru identificarea persoanei care a
depus notificarea si a produselor
notificate, aceasta este considerata nula.
Faptul nulittii notificarii este comunicat
in maximum 3 zile lucritoare de la
constatarea nulititii. In toate celelalte
cazuri, Agentia Nationala pentru
Sanatate Publicd poate solicita, in
termen de pana la 15 zile lucratoare de la
receptionarea notificrii, completarea
sau corectarea documentelor anexate,
farad ca acest fapt sa afecteze validitatea
notificarii. Solicitarile se formuleaza
motivat si se transmit operatorului
economic prin mijloace electronice.”
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receptionat notificarea in maxim 3 zile lucratoare de la constatarea nulitatii.
Constatarea nulitatii nu restrictioneaza dreptul persoanei sa depuna imediat
o noud notificare.”.

Potrivit pct. 27! din Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare,
responsabila de receptionarea si analiza cererilor de inregistrare, de evaluare
a materialelor din dosarele depuse este Comisia de experti, instituitd de
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica.

Prin expunerea in redactie noud a pct. 36 prevazuta la sbp. 2.11 din proiectul
hotararii, se constata faptul excluderii competentei Comisiei de experti, cea de
pregatire a unui raport de evaluare cu recomandari privind Inregistrarea
produsului in vederea introducerii pe piatd sau respingerea argumentatd a
acestuia, necesar, in conditiile normelor actuale, pentru emiterea ordinului
ministrului sanatatii de inregistrare a suplimentului alimentar. Prin urmare,
nu este clar care ar fi in continuare rolul Comisiei de experti si contributia
acesteia ulterior evaluarii materialelor din dosarele depuse.

La sbp. 2.13, alineatul introductiv se va expune conform formulei:

,»2.13. se completeaza cu punctul 43 cu urmatorul cuprins:”.

Din cuprinsul redactiei propuse pentru pct. 43, textul ,, , dupa
aprobarea prezentului Regulament,” se va exclude tinand cont de principiul
neretroactivitatii legii. Conform art. 76 din Constitutia Republicii
Moldova, legea se publicd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova si
intra in vigoare la data publicirii sau la data previzuti in textul ei. In acest
sens, Curtea Constitutionald a statuat in Hotardrea nr. 32/1998 privind
interpretarea art. 76 din Constitutia Republicii Moldova ,, Intrarea in
vigoare a legii” ca legea are putere juridica si este aplicabild de la data
publicdrii ei in Monitorul Oficial al Republicii Moldova sau de la data
indicata in textul legii, dar care nu poate preceda data publicarii acesteia.
Astfel, momentul aplicabilitatii unei legi este, de reguld, legat de intrarea sa
in vigoare.

Reiesind din cele mentionate, enuntul conform caruia ,,Prevederile
prezentului punct devin aplicabile odata cu aderarea Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.” se va incadra in dispozitiile finale ale proiectului

Comentariu:

Unele etape au fost excluse din

competentele Comisiei, Intrucat
procedura de  inregistrare a
suplimentelor alimentare a fost

integrata pe platforma de servicii
publice, respectiv prin SIA GEAP, in
vederea asigurdrii transparentei,
legalitatii si digitalizarii serviciilor
publice. Cu toate acestea, functia
Comisiei a fost mentinutd, iar
suplimentele alimentare prezentate
spre inregistrare sunt examinate si
deciziile finale sunt adoptate in
cadrul Comisiei.

Se accepta

Subpunctul 2.13. a fost modificat si a
devenit subpunctul 2.12.
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hotararii.

Pct. 3 se recomanda a fi expus conform urmatoarei redactii:

,,3. Laanexanr. 2:

3.1. pozitia ,,Vitamine”, punctul 2 ,,Vitamina D”, se completeaza cu lit. (c)
cu urmatorul cuprins:

,»(¢) calcidiol monohidrat”;

3.2. pozitia ,,Minerale”, punctul 3 ,Fier”, se completeazd cu pozitia
,hidroxid de fier adipat tartrat (nano)” si pozitia ,.cazeinat de fier din

29 9

lapte”.
Avand in vedere expunerea in redactie noua a trei anexe succesive (nr. 4, nr.
5 sinr. 6), pct. 4 se va comasa cu pct. 5 si se va formula dupa cum urmeaza:
4. anexele nr. 4- nr. 6 vor avea urmatorul cuprins:” urmat de textul anexelor
luat intre ghilimele.

La anexa nr. 4, la doza zilnicd maximala a vitaminei A si a acidului folic, se
va examina necesitatea indicilor numerici ' si @,

Se accepta.
Proiectul a fost modificat.

10.

Agentia
Nationala
Antidoping
a Republicii
Moldova

Nr. 87-25
din
04.08.2025

In temeiul protejarii dreptului fundamental la sinitate al persoanelor care
practicd activitatea fizicd si sportul, precum si respectarea eticii sportive si
sincronizarii politicilor publice in domeniul suplimentelor alimentare,
Agentia Nationald Antidoping (ANAD), a examinat hotdrarii de Guvern cu
privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare si intervine cu
urmatoarele cerinte de Tmbunatatire cu includerea in text proiectului de act
normativ:

- In conformitate cu prevederile art.1, pct 6 al Legii nr. 174 din 27.06.2025
privind prevenirea si combaterea traficului ilicit de substante dopante,
suplimentele alimentare care contin substante dopante sunt interzise.

- Operatorii economici care produc, importd, distribuie suplimentele
alimentare pe piata nationald, au obligatia de a notifica, anterior
comercializarii, autoritatile competente, in vederea consultarii cu privire la
orice supliment alimentar introdus pe piata nationald. Suplimentele
alimentare care contin, sau pot contine substante ori compozitii identificate
ca avand risc de dopaj, inclusiv derivati sau compusi ai substantelor aflate
pe Lista interzisd a Agentia Mondialda Antidoping (WADA), vor fi supuse

Nu se accepta.

Modificarile propuse de ANAD nu se
includ in obiectul prezentului proiect.
Dispozitille Legii nr. 174/2025
privind prevenirea si combaterea
traficului ilicit de substante dopante
stabilesc expres interdictia
suplimentelor alimentare ce contin
substante  dopante, precum = si
necesitatea aprobarii listei acestor
substante prin hotdrare de Guvern.
intrucat ANAD nu a elaborat si nu a
prezentat o asemenea lista, normele
de aplicare a acestei interdictii,
inclusiv lista substantelor dopante,
urmeaza a fi reglementate in cadrul
normativ secundar specific Legii nr.
174/2025, la etapa in care autoritatea
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regimului de consultare prin avizul obligator al ANAD.

- Suplimentele alimentare contaminate sunt interzise, in temeiul art.1, pct 6
al Legii nr. 174/2025, cu efect imediat la solicitarea ANAD.

In vederea consolidarii si distribuirii responsabilitatilor, solicitim instituirea
unui mecanism de comunicare interinstitutional intre autoritatile din
domeniul sanatatii publice, protectiei consumatorilor si ANAD, pentru
asigurarea monitorizarii eficiente si pentru schimbul de date, control si
blocarea accesului la suplimente ilegale, pentru ajustarea legislatiei la
standardul international al WADA.

Prin realizarea propunerilor expuse, se va respecta procedura de transparenta
si responsabilitate la procesul de control, inclusiv monitorizare prin
protejarea sanatatii publice, totodata prin prevenire dopajului involuntar in
sport, limitarea fenomenului de trafic cu substante interzise si respectarea
obligatiilor internationale antidoping.

competentd va Tnainta spre aprobare
lista respectiva.

Aditional, = propunerea  ANAD
introduce  obligatii  suplimentare
pentru operatorii economici
(consultare si aviz obligatoriu
ANAD finainte de comercializare) si
genereazd un conflict de competente
si o suprapunere institutionald,
intrucat atributiile privind notificarea
suplimentelor  alimentare  revin
ANSP. Includerea ANAD 1in
procedura de notificare ar crea un
mecanism paralel de avizare si ar
introduce etape suplimentare care nu
sunt prevazute de  Directiva
2002/46/CE si nici de cadrul

european privind siguranta
alimentelor. Aspectele legate de
identificarea substantelor cu

potential de dopaj trebuie gestionate
prin cooperare interinstitutionald, nu
prin modificarea procedurii de
notificare.

Totodata, proiectul elaborat de
Ministerul Sandtatii are o relevantd
majord, avand in vedere ca urmareste
in mod direct transpunerea 1In
legislatia nationald a ultimelor
modificari ale Directivei 2002/46/CE
si asigurarea conformitdtii cu
cerintele acquis-ului comunitar in
domeniul suplimentelor alimentare.

Ministru

Ala NEMERENCO
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