Proiect

GUVERNUL 
REPUBLICII MOLDOVA

HOTĂRÎRE nr. __________

din __________________2022
Chişinău

cu privire la modificarea Hotărârii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare 
În temeiul art. 6 din Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183) cu modificările ulterioare, art.14 alin. (1), art. 25 alin (k) din Legea nr. 306/2018 privind siguranța alimentelor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr.59-65, art.120), și în scopul asigurării unui nivel mai înalt de protecţie a sănătăţii populaţiei, Guvernul HOTĂRĂŞTE
1. Hotărârea Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.138-139,, art. 603), se modifică după cum urmează:
1) pe tot parcursul textului Hotărârii și Regulamentului, textele „Ministerul Sănătății, Muncii și Protecției Sociale” la orice formă gramaticală se substituie cu textul „Ministerul Sănătății” la forma gramaticală corespunzătoare și „Legea nr. 78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr.83-87, art.431)” la orice formă gramaticală, cu „Legea nr. 306/2018 privind siguranța alimentelor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr.59-65, art.120)” la forma gramaticală corespunzătoare.
2) în Regulament:

a) la punctul 4 subpunctul (b) conținutul se modifică și va avea următorul cuprins:

„b) substanțe cu efect nutrițional sau fiziologic, altele decât vitamine și minerale - aminoacizii, enzimele, prebioticele și probioticele, acizii grași esențiali, extractele vegetale, inclusiv plante, alge, licheni, ciuperci, precum și extractele și uleiurile esențiale ale acestora și/sau extractele animale, substanțe bioactive autorizate conform prevederilor din Regulamentul sanitar privind produsele alimentare noi sau autorizate în conformitate cu prezentul Regulament.”
b) la punctul 5 textul: „Agenția Națională pentru Sănătate Publică” se substituie cu textul „Agenția Națională pentru Siguranța Alimentelor”
c) punctele 14, 15 și 27 se modifică și vor avea următorul cuprins: 
„14. La utilizarea substanţelor vitaminice şi minerale enumerate în anexa nr.2 la prezentul regulament, se va ține cont de porţia zilnică de produs recomandată de producător, conform anexei nr. 4, astfel precum este indicată prin etichetare. 
15. Pentru a asigura prezența unor cantități semnificative de vitamine și minerale în suplimentele alimentare, se stabilesc, după caz, cantități minime în funcție de rația zilnică de consum recomandată de producător.”
27. Anterior plasării pe piaţă, suplimentele alimentare se supun procedurilor de notificare sau înregistrare de către Comisia de experţi pentru evaluarea materialelor în vederea notificării sau a înregistrării suplimentelor alimentare, substanţelor cu scop nutriţional sau fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante, destinate fabricării suplimentelor alimentare pe lângă Agenția Națională pentru Sănătate Publică, după cum este stipulat la pct. 28 - 39 din prezentul Regulament. 
d) punctul 30 se completează, după virgulă, cu sintagma „conform anexei nr. 5.”
e) punctul 32 se completează cu un nou subpunct, în următoarea redacție:

„321  Pentru aprecierea unui produs ca fiind medicament sau supliment alimentar, Comisia de experți va ține cont de urmatoarele criterii:
a) Dacă substanța activă sau Denumirea Comună Internațională a produsului se regăsește  în Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor, atunci acesta se consideră a fi medicament, cu excepția vitaminelor și mineralelor care se încadrează în dozele maximale admisibile, conform anexei nr. 4.
b) Dacă informația prezentată în dosar conține indicații primare, precum efectul terapeutic și profilactic, atunci produsul este considerat medicament.
c) Produsele pe bază de plante vor fi evaluate conform datelor clinice descrise în  Monografiile Farmacopeice prin contrapunerea indicațiilor și a contraindicațiilor după grupele de vârstă.
f) punctul 33 se modifică și va avea următorul cuprins:

„33. Producătorul sau importatorul depune o cerere de înregistrare către Agenția Națională pentru Sănătate Publică, conform anexei nr. 6.”
g) punctul 34 se completează cu aliniat nou „La solicitarea specialiștilor Agenției Naționale pentru Sănătate Publică, persoana responsabilă de plasarea primară pe piață a unui supliment alimentar, va prezenta un raport privind siguranța si eficacitatea produsului cu date actualizate”.
h) punctul 40 se completează, după virgulă,  cu textul „din plante, pe un termen de 5 ani.”
i) punctul 41 se modifică și va avea următorul cuprins:
„41. Ordinele Ministrului Sănătăţii menţionate la pct. 38 şi listele menţionate la pct. 40 sunt făcute publice prin publicarea în Monitorul Oficial al Republicii Moldova şi pe pagina web a Agenției Naționale pentru Sănătate Publică, conform legislaţiei în vigoare.”
j) se completează cu punctul 43 și punctul 44 după cum urmează:

„43. Experții, implicați în evaluarea materialelor dosarului în vederea notificării sau înregistrării suplimentelor alimentare, substanţelor cu scop nutriţional sau fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante, destinate fabricării suplimentelor alimentare, activează în baza de contract individual cu remunerarea muncii lunar. Remunerarea este echivalentă cu a cincea parte din cuantumul salariului mediu lunar pe economie, realizat în anul precedent celui de gestiune drept unitate de referință.
k) 44. Calculul și remunerarea muncii experților se efectuează de către Agenția Națională pentru Sănătate Publică.”
l) în anexa nr. 1 „Vitamine și substanțe minerale care pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare”, la compartimentul „1. Vitamine”, „Acidul folic” se completează cu nota „( 1 )”, în final anexa nr. 1 se completează cu textul:
„Notă: „( 1 )” Acidul folic este termenul inclus în anexa nr. 1 privind indicarea valorii nutritive pe etichetele produselor alimentare în ceea ce privește dozele zilnice recomandate, coeficienții de conversie pentru calculul valorii energetice și definițiile în scopul etichetării nutriționale și se referă la toate formele de folați.”
m) anexa nr. 2 se modifică și va avea următorul cuprins:
„Anexa nr. 2

la Regulamentul sanitar 

privind suplimentele alimentare  

Lista substanţelor vitaminice şi minerale care pot fi utilizate la

fabricarea suplimentelor alimentare

	Vitamine

	1. Vitamina A
	(a) retinol

(b) acetat de retinil

(c) palmitat de retinil

(d) beta-caroten
	7. Niacină
	(a) acid nicotinic

(b) nicotinamidă

(c) inozitol hexanicotinat (inozitol hexaniacinat)

d) clorură de ribozid-nicotinamidă

	2.Vitamina D
	(a) colecalciferol

(b) ergocalciferol
	8. Acid pantotenic
	(a) D-pantotenat de calciu

(b) D-pantotenat de sodiu

(c) dexpantenol

(d) pantetină

	3. Vitamina E
	(a) D-alfa-tocoferol

(b) DL-alfa-tocoferol

(c) acetat de D-alfa-tocoferil

(d) acetat de DL-alfa-tocoferil

(e) succinat acid de D-alfa-

tocoferil 

(f)

amestec de tocoferoli(1)

g)

tocoferol tocotrienol(2)

	9. Vitamina B6
	(a) clorhidrat de piridoxină

(b) piridoxin-5'-fosfat

(c) piridoxal 5′-fosfat

	4. Vitamina K
	(a) filochinonă (fitomenadionă)

(b) menachinonă(3)
	10. Folat
	(a) acid pteroilmonoglutamic

(b) L-metilfolat de calciu

	5. Vitamina B1
	(a) clorhidrat de tiamină (b) mononitrat de tiamină 

(c) clorură de monofosfat de tiamină

(d) clorură de pirofosfat de tiamină 


	11. Vitamina B12
	(a) cianocobalamină

(b) hydroxocobalamină

(c) 5′-dezoxiadenozilcobalamină

(d) meticolbalamină

	6. Vitamina B2
	(a) riboflavină

(b) riboflavin-5-phosphat de sodiu


	12. Biotină
	(a) D-biotină

	
	
	13.Vitamina C


	(a) acid L-ascorbic

(b) L-ascorbat de sodiu

 (c) L-ascorbat de calciu(4)

(d) L-ascorbat de potasiu

(e) L-ascorbil 6-palmitat

(f) L-ascorbat de magneziu

(g) L-ascorbat de zinc

	Minerale

	 Calciu
	acetat de calciu

L-ascorbat de calciu

bisglicinat de calciu

carbonat de calciu

clorură de calciu

citrat malat de calciu

săruri de calciu ale acidului citric

gluconat de calciu

glicerofosfat de calciu

lactat de calciu

piruvat de calciu

săruri de calciu ale acidului ortofosforic

succinat de calciu

hidroxid de calciu

L-lizinat de calciu

malat de calciu

oxid de calciu

L-pidolat de calciu

L-treonat de calciu

sulfat de calciu

oligozaharide de calciu fosforil
	 Magneziu
	acetat de magneziu

L-ascorbat de magneziu

bisglicinat de magneziu

carbonat de magneziu

clorură de magneziu

săruri de magneziu ale acidului citric

gluconat de magneziu

glicerofosfat de magneziu

săruri de magneziu ale acidului ortofosforic

lactat de magneziu

L-lizinat de magneziu

hidroxid de magneziu

malat de magneziu

oxid de magneziu

L-pidolat de magneziu

citrat de magneziu și potasiu

piruvat de magneziu

succinat de magneziu

sulfat de magneziu

taurat de magneziu

acetil taurat de magneziu

	  Fier
	carbonat feros

citrat feros

citrat feric de amoniu

gluconat feros

fumarat feros

difosfat feric de sodiu

lactat feros

sulfat feros

difosfat feric (pirofosfat feric)

zaharat feric

fier elementar (carbonil + electrolitic + redus cu hidrogen)

bisglicinat feros

L-pidolat feros

fosfat feros

taurat de fier (II)


	 Mangan
	ascorbat de mangan

L-aspartat de mangan

bisglicinat de mangan

carbonat de mangan

clorură de mangan

citrat de mangan

gluconat de mangan

glicerofosfat de mangan

pidolat de mangan

sulfat de mangan



	
	
	 Sodiu
	bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorură de sodiu 

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu 

hidroxid de sodiu

săruri de sodiu ale acidului ortofosforic 

	
	
	 Potasiu
	bicarbonat de potasiu

carbonat de potasiu

clorură de potasiu

citrat de potasiu

gluconat de potasiu

glicerofosfat de potasiu

lactat de potasiu

hidroxid de potasiu

L-pidolat de potasiu

săruri de potasiu  ale acidului ortofosforic

	Cupru
	carbonat de cupru

citrat de cupru

gluconat de cupru

sulfat de cupru

L-aspartat de cupru

bisglicinat de cupru

complex cupru-lizină

oxid de cupru 
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	 Iod
	iodură de sodiu

iodat de sodiu

iodură de potasiu 

iodat de potasiu
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	 Seleniu
	L-selenometionină

drojdie îmbogățită cu selenium(5) 

acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu



	 Zinc
	acetat de zinc

L-ascorbat de zinc

L-aspartat de zinc


bisglicinat de zinc

clorură de zinc

citrat de zinc

gluconat de zinc

lactat de zinc

L-lizinat de zinc

malat de zinc

mono-L-metionină sulfat de zinc

oxid de zinc

carbonat de zinc

L-pidolat de zinc

picolinat de zinc

sulfat de zinc
	
	

	
	
	
	

	
	
	 Crom
	clorură de crom (III)

lactat de crom (III) trihidrat

nitrat de crom

picolinat de crom

sulfat de crom (III)

Drojdie îmbogățită cu crom (6)


	
	
	 Molibden
	molibdat de amoniu [molibden (VI)]

molibdat de potasiu [molibden (VI)]

molibdat de sodiu [molibden (VI)]

	
	
	 Fluor
	fluorură de potasiu

fluorură de sodiu

fluorură de sodiu

monofluorfosfat de sodiu



	Siliciu
	acid ortosilicic stabilizat cu colină

dioxid de siliciu

acid silicic (7)

siliciu organic (monometilsilanetriol)
	 Bor
	acid boric

borat de sodiu


Notă:
( 1 ) alfa-tocoferol < 20 %, beta-tocoferol < 10 %, gama-tocoferol 50-70 % și delta-tocoferol 10-30 %.

( 2 ) Niveluri tipice de tocoferoli și tocotrienoli individuali:

115 mg/g alfa-tocoferol (minimum 101 mg/g)

—

5 mg/g beta-tocoferol (minimum < 1 mg/g)

45 mg/g gama-tocoferol (minimum 25 mg/g)

12 mg/g delta-tocoferol (minimum 3 mg/g)

67 mg/g alfa-tocotrienol (minimum 30 mg/g)

< 1 mg/g beta-tocotrienol (minimum < 1 mg/g)

82 mg/g gama-tocotrienol (minimum 45 mg/g)

5 mg/g delta-tocotrienol (minimum < 1 mg/g).

( 3 ) Menachinonă prezentă în principal ca menachinonă-7 și, într-o mai mică măsură, ca menachinonă-6.

( 4 ) Poate avea un conținut de treonat sub 2 %.

( 5 ) Drojdii îmbogățite cu seleniu produse prin cultură în prezența selenitului de sodiu ca sursă de seleniu și conținând, sub formă deshidratată, astfel cum sunt comercializate, nu mai mult de 2,5 mg Se/g. Forma predominantă de seleniu organic prezentă în drojdie este selenometionina (între 60 și 85 % din seleniul total extras din produs). Conținutul de alți compuși organici de seleniu, inclusiv selenocisteina, nu trebuie să depășească 10 % din seleniul total extras. Nivelurile de seleniu anorganic nu trebuie, în mod normal, să depășească 1 % din seleniul total extras.

( 6 ) Drojdie îmbogățită cu crom produsă prin cultură de Saccharomyces cerevisiae în prezența clorurii de crom (III) ca sursă de crom și care conține, în forma uscată de comercializare, 230-300 mg de crom/kg. Conținutul de crom (VI) nu trebuie să depășească 0,2 % din conținutul total de crom.

( 7 ) Sub formă de gel.”

n) anexa nr. 4 se modifică și va avea următorul cuprins:

                                                                    Anexa nr. 4 

la Regulamentul sanitar  privind suplimentele alimentare 
Dozele zilnice maximale de vitamine şi minerale

	Denumirea 
	Doza zilnică maximală, unitatea de măsură
	Propus

Doze max conform EFSA si EVM UK

	Vitamine 
	

	Vitamina A
	800 µg
	3000 µg

	Vitamina D
	5 µg
	100 µg

	Vitamina E
	30 mg
	300 µg

	Vitamina K
	75 µg
	1000 µg

	Tiamina 
	4,2 mg
	100 mg

	Riboflavina 
	4,8 mg
	40 mg

	Niacina

        Nicotinamid

        Acid nicotinic
	54 mg

8 mg
	900 mg

	
	
	10 mg

	Acid pantotenic
	18 mg
	200 mg

	Vitamina B6
	2 mg
	25 mg

	Acid folic
	200 µg
	1000 µg

	Vitamina B12
	3 µg
	2000 µg

	Biotina
	450 µg
	900 mg

	Vitamina C
	180 mg
	1000 mg

	Minerale
	

	Calciu
	800 mg
	2500 mg

	Magneziu
	375 mg
	250 mg

	Fier
	14 mg
	-

	Cupru
	2 mg
	5 mg

	Iod
	150 µg
	600 µg

	Zinc
	15 mg
	25 mg

	Mangan
	3,5 mg
	-

	Sodiu
	quantum satis în funcţie de cantitatea aportată de anioni
	

	Potasiu
	2000 mg
	3700 mg

	Selen
	55 µg
	300 µg

	Crom
	40 µg
	10 mg

	Molibden
	150 µg
	600 µg

	Fluor
	3,5 mg
	-

	Clor
	quantum satis în funcţie de cantitatea aportată de cationi
	

	Fosfor
	700 mg
	250 mg


o) anexa nr. 5 va avea următorul cuprins:

Anexa nr. 5 

la Regulamentul sanitar  privind suplimentele alimentare 
Formular de notificare a suplimentelor alimentare 

care conţin exclusiv vitamine şi/sau minerale

1. Date despre notificator (denumirea agentului economic, adresa, telefon, fax, e- 

mail, pagina web a producătorului) ______________________________________________ __________________________________________________________________________ 

2. Date despre producător şi importator, după caz, ţara de origine, persoana fizică sau juridică, responsabila de plasarea pe piaţă a produsului 

3. Denumirea suplimentului alimentar ____________________________________________________________________________

4. Precizări privind conţinutul produsului: 

     Vitamine [ ]    Minerale  [ ]             

 (Se bifează cu „x” în căsuţele corespunzătoare)

6. Declar pe propria răspundere că: 

1) datele de mai sus sînt corecte; 

2) suplimentul alimentar pentru care se solicită notificarea nu a fost înregistrat în nici o altă ţara ca produs medicamentos fără prescripţie medicală; 

3) suplimentul alimentar nu conţine vitamine şi/sau minerale, neincluse în anexa nr.l la Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare, aprobat prin Hotărоrea Guvernului nr.538 din 2 septembrie 2009, şi substanţe vitaminice şi minerale neincluse în anexa nr.2 la Regulamentul menţionat; 

4) suplimentul alimentar nu conţine vitamine şi/sau minerale, per porţia de produs recomandată pentru consumul zilnic, în cantităţi care să depăşească dozele zilnice maximale stipulate în anexa nr.4 la Regulamentul menţionat. 

Modelul etichetei (în original şi cu traducere în limba de stat a Republicii Moldova) se anexează. 

Îmi asum responsabilitatea plasării pe piaţă a suplimentelor alimentare fabricate/importate conforme cu prevederile legislaţiei în vigoare. 

Numele si prenumele directorului (persoana care va semna Formularul de notificare)        _________________________________________________ 

                             (semnătura, ştampila, data).

Anexa nr. 6 

la Regulamentul sanitar  privind suplimentele alimentare
Cerere de înregistrare

a suplimentelor alimentare, substanţelor cu scop nutriţional sau fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante destinate fabricării suplimentelor alimentare

1. Date despre solicitantul înregistrării suplimentelor alimentare, substanţelor cu scop nutriţional sau fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante destinate fabricării suplimentelor alimentare (în continuare produse) (adresa juridică şi a adresa amplasării de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

2. Date despre producător (adresa juridică şi a adresa amplasării de facto, 
telefon, fax, e-mail, pagina web) 
_ 

3. Date despre importator şi persoana abilitată cu plasarea pe piaţă a produsului (adresa juridică şi a adresa amplasării de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web) 

Denumirea produsului şi destinaţia lui 

4. Cererea este sustinută de următoarele documente: 

. 

1) informaţii despre produs, specificaţia sau descrierea produsului, informaţii 

privind valoarea nutritivă sau efectul fiziologic al produsului, susţinut de dovezile corespunzătoare; 

2) un model de etichetare utilizată pentru produsul respectiv (în original şi cu traducere în limba de stat); 

3) documente şi informaţii, care permit atestarea faptului că produsul este legal fabricat sau comercializat în ţara de origine (se vor specifica); 

4) dovezi privind siguranţa produsului (a se specifica); 

5)  alte documente şi informaţii relevante conform Recomandărilor prevăzute în anexa nr. 3 la prezentul ordin; 

6) declaraţie pe propria răspundere a faptului că produsul pentru care se solicită оnregistrarea nu este оnregistrat în nici o altă ţară ca medicament, semnată şi cu ştampila solicitantului. 
Subsemnatul îşi asumă răspunderea asupra informaţiilor оnscrise în prezenta cerere. 

Numele si prenumele personae responsabile        _________________________________________________ 

                             (semnătura, ştampila, data).

2. Prezenta hotărâre intră în vigoare la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
Prim-ministru                                                  Natalia GAVRILIȚA
Contrasemnează:

Ministrul sănătății                                            Ala NEMERENCO 
Ministrul finanțelor                                          Dumitru BUDIANSCHI 
