NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul de ordin al Ministrului Sanatatii cu privire la modificarea Ordinului
nr. 127/2024

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

Proiectul de ordin al Ministrului Sanatatii cu privire la modificarea Ordinului
nr. 127/2024 (in continuare- proiect) a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat in vederea actualizarii anexelor nr.1 si nr.2 in concordanta cu
modificarile aduse listelor din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si
al Consiliului Uniunii Europene din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari.

Totodata, prezentul ordin transpune articolele 1 si 4 din Directiva 2009/35/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante care pot
fi adaugate in produsele medicamentoase. Astfel, numai colorantii inclusi in listele de aditivi
alimentari admisi pentru utilizare in produsele alimentare inclusiv si substantele suport admise
in aditivi alimentari, enzime alimentare sau arome alimentare si conditiile de utilizare a acestora,
aprobate prin Ordinul Ministrului Sanatatii 127/2024, pot fi utilizate pentru colorarea produselor
medicamentoase de uz uman.

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

Utilizarea colorantilor in medicamente trebuie sa respecte cerintele generale de siguranta
stabilite pentru aditivii alimentari, fiind monitorizata la nivel european de Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA).

Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009
prevede ca doar colorantii autorizati pentru utilizare in produsele alimentare pot fi folositi si in
medicamentele de uz uman si veterinar. Lista acestora este reglementata prin Regulamentul
(CE) nr. 1333/2008, care stabileste colorantii admisi in alimente, lista fiind transpusa in cadrul
national prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 127/2024.

In prezent, Hotararea Guvernului nr. 581/2016 ce reglementeazi lista colorantilor admisi
explicit in medicamente este la etapa de abrogare (proiect cu numar unic nr. 925/MS/2024).

Avand in vedere ca aceiasi coloranti sunt reglementati la nivelul UE pentru utilizare atat
in alimente, cat si in medicamente, nu este justificatd existenta listelor identice pentru doua
categorii de produse aprobate prin acte juridice diferite.

Mai mult, lista de coloranti este supusa unor modificari frecvente la nivel european, ceea
ce impune actualizari rapide la nivel national. Procedura de modificare a unei hotarari de guvern
este insa rigidd si de duratd, ceea ce poate genera intarzieri in alinierea legislatiei nationale la
cerintele UE, prin urmare se propune abordarea mai flexibila in acest sens.
propune ca Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 127/2024 sa fie modificat pentru a include
prevederi ce vor reglementa utilizarea colorantilor pentru producerea de medicamente. Aceasta
solutie va permite interventii mai rapide in liste, prin actualizari ale ordinului, fara a fi necesare
proceduri administrative complexe, asigurand astfel conformitatea cu reglementarile europene.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Obiectivele interventiei sunt:

1. Adaptarea cadrului normativ national la modificarile si actualizarile cerintelor
Uniunii Europene privind utilizarea colorantilor in alimente si medicamente, asigurand alinierea
legislatiei nationale la standardele europene.




2. Stabilirea listei colorantilor autorizati pentru medicamente prin act departamental,
ceea ce permite o actualizare mai rapidd si flexibila, evitdnd procedurile administrative
complexe impuse de hotararile de guvern.

Toate aceste masuri au ca scop principal protejarea sanatatii consumatorilor (in cazul
alimentelor) si a pacientilor (in cazul medicamentelor), prin asigurarea utilizarii unor coloranti
siguri si conformi cu normele europene.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de ordin prevede:
1) Actualizarea anexelor 1 si 2 in corespundere cu modificarile operate la nivelul
Uniunii Europene;
2) Aprobarea Listei colorantilor admisi in medicamentele de uz uman si perioada de
utilizare a medicamentelor cu continut de coloranti.
Totodata, proiectul propus asigura continuitatea procesului de armonizare legislativa in
domeniul colorantilor care pot fi adaugati In medicamentele de uz uman.

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

S-a analizat optiunea de modificare a Hotararii Guvernului nr. 581/2016 privind
colorantii care pot fi adaugati in medicamentele de uz uman, insa, avand in vedere ca Ordinului
nr. 127/2024 reglementeaza deja acest aspect, S-a decis modificarea acestui ordin.

De asemenea, optiunea de a nu interveni ar afecta procesul de armonizare a legislatiei
nationale cu actele Uniunii Europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prevederilor propuse in proiect nu impune schimbari institutionale sau
ajustarea functiilor in cadrul AMDM sau ANSP.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea prevederilor proiectului nu necesitd alocarea resurselor financiare
suplimentare din bugetul de stat, intrucat aplicarea Directivei 2009/35/CE privind materiile
colorante care pot fi adaugate in produsele medicamentoase nu impune schimbari operationale
sau cheltuieli administrative suplimentare pentru Ministerul Sanatatii st AMDM.

Costurile aferente procesului de actualizare a listei materiilor colorante permise si a
documentatiei tehnice necesare sunt acoperite din bugetul operational existent al AMDM. In
plus, actualizarea va fi integratd in activitatea de rutind privind autorizarea medicamentelor, fara
a necesita personal suplimentar sau echipamente aditionale.

Astfel, proiectul nu genereazad un impact financiar semnificativ asupra institutiilor
publice implicate si nu implica costuri directe pentru operatorii economici, ci doar asigurad
conformitatea cu cerintele Uniunii Europene, facilitand astfel accesul la medicamente sigure si
de calitate pe piata nationala.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Implementarea proiectului nu va genera efecte negative asupra sectorului privat.
Dimpotriva, proiectul creeaza premise pentru armonizarea legislatiei nationale cu cerintele
Uniunii Europene, oferind astfel operatorilor economici din sectorul farmaceutic un cadru
juridic clar si predictibil in ceea ce priveste utilizarea materiilor colorante in produsele
medicamentoase.

Prin alinierea la normele europene, proiectul va facilita accesul produselor farmaceutice
autohtone pe pietele externe, in special pe piata Uniunii Europene, reducand riscurile legate de
barierele tehnice in comert si sporind competitivitatea operatorilor economici din Republica
Moldova.

De asemenea, nu sunt prevazute costuri suplimentare pentru operatorii privati, deoarece
modificarile legislative propuse se referd exclusiv la clarificarea si actualizarea listei materiilor




colorante permise, fara a impune noi obligatii financiare sau administrative asupra sectorului
privat.

4.4. Impactul social

Masuri propuse au ca scop principal protejarea sanatitii consumatorilor (in cazul
alimentelor) si a pacientilor (in cazul medicamentelor), prin asigurarea utilizarii unor coloranti
siguri si conformi cu normele europene.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Proiectul contribuie la armonizarea cadrului normativ national cu legislatia Uniunii
Europene, facilitind conformitatea producatorilor locali cu standardele europene in domeniul
farmaceutic. Acest fapt poate sprijini accesul produselor medicamentoase autohtone pe pietele
externe, contribuind astfel la dezvoltarea economica a sectorului farmaceutic. Totodata,
clarificarea cerintelor privind utilizarea materiilor colorante poate imbunatati siguranta
produselor medicamentoase pentru consumatori.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Directiva 2009/35/CE ofera specificatii privind materiile colorante pentru produsele
medicamentoase. Doar materiile colorante enumerate in anexa I la Directiva 94/36/CE (care a
fost abrogata si inlocuita de Regulamentul (CE) nr. 1333/2008) pot fi utilizate pentru a colora
produsele medicamentoase de uz uman.

Substantele colorante mentionate in anexa I trebuie sa indeplineasca criteriile de puritate
specifice stabilite in anexa I la Directiva 95/45/CE (care a fost inlocuita de Regulamentul (UE)
nr. 231/2012). Metodele de analiza necesare pentru verificarea acestor criterii sunt stabilite in
Directiva 81/712/CEE (care a fost abrogata si inlocuita de Regulamentul (CE) nr. 1333/2008).

In cazul in care o materie coloranti este eliminati din anexa V la Regulamentul (CE) nr.
1333/2008, dar comercializarea produselor alimentare care contin aceastd materie coloranta este
permisd In continuare pentru o perioadd limitatd, aceastd perioada suplimentara de utilizare se
extinde si la produsele medicamentoase. Cu toate acestea, Comisia Europeand poate modifica
durata acestei perioade suplimentare.

Transpunerea directivei va fi realizata prin modificarea proiectului de Lege cu privire la
medicamente si abrogarea Hotararii Guvernului nr. 581/2016 privind colorantii care pot fi
addugati in medicamentele de uz uman.

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

Este esential ca Substantele colorante sa respecte criteriile de puritate specifice stabilite
in Regulamentul (UE) nr. 231/2012 al Comisiei din 9 martie 2012 de stabilire a specificatiilor
pentru aditivii alimentari enumerati in anexele II si III la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului, act normativ aflat in prezent in proces de transpunere.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a
fost plasat pe pagina web oficiald a Ministerului Sandtatii, compartimentul ,,Transparenta,
Anunturi/Proiecte  supuse consultarilor publice” si  pe portalul guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13984

7. Concluziile expertizelor



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex:31994L0036
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32008R1333
http://www.particip.gov.md/

Proiectul de ordin nu va fi supus expertizei anticoruptie.

Proiectul de ordin contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene si va fi supus expertizei de compatibilitate.

In temeiul art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul
de ordin urmeaza a fi supus expertizei juridice, de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Pentru implementarea proiectului sunt necesare:

1. Aprobarea Ordinului Ministerului Sanatatii cu privire la stabilirea specificatiilor
pentru aditivii alimentari admisi pentru utilizare In produsele alimentare, precum si pentru
aditivi alimentari si substantele de suport, admisi pentru utilizare in aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea proiectului va fi asigurata prin realizarea urmatoarelor masuri:

1) informarea operatorilor economici despre noile reglementari si proceduri;

2) verificarea compozitiei medicamentelor la etapa de autorizare, inclusiv in ceea ce
priveste colorantii (de catre AMD), precum si supravegherea pietei post-plasare, realizata in
cazul alimentelor de catre ANSA.

Secretar de stat Angela PARASCHIV




