Proiect
UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din

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:

Hotararea Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind suplimentele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 20009,
nr.138-139, art. 603) cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins:

,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, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L 183 din 12 iulie 2002 CELEX: 32002L0046, asa cum a
fost modificata ultima data prin Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din 21
februarie 2025 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste calcidiolul monohidrat utilizat la fabricarea
suplimentelor alimentare”

2. In Regulament

2.1. 1n tot cuprinsul textului, textul: ,Operatorul din domeniul alimentar”, la
orice forma gramaticala, se substituie cu textul: ,,producator/importator”.

2.2. se completeaza cu punctul 21! cu urmatorul cuprins:

,211  Publicitatea comerciald si publicitatea TV pentru promovarea
suplimentelor alimentare va respecta prevederile prezentului Regulament si vor



utiliza exclusiv informatiile prezente pe eticheta suplimentului alimentar, examinate
si aprobate in cadrul sedintei Comisiei a Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publica.”

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 Nationala
pentru Sanatate Publica 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.”

2.4. punctul 29 se abroga.

2.5. punctul 30 subpunctele 2) si 4) se exclud.

2.6. punctul 31 va avea urmatorul cuprins:

,31. Formularul de notificare insotit de documentatia indicatd la pct. 30 se
transmite la Agentia Nationald pentru Sanatate Publica prin intermediul portalului
serviciilor publice servicii.gov.md.”

2.7. punctul 31! se abroga.

2.8. punctul 312 va avea urmatorul cuprins:

,,312. In cazul in care documentatia depusa de citre producator/importator este
incompleta, Agentia Nationald pentru Sdndtate Publica expediaza, in termen de
maximum 10 zile de la data depunerii dosarului, 0 instiintare pentru completarea
acestuia. Termenul de prezentare a informatie1 suplimentare/lipsa este de pana la 10
zile de la data instiintarii operatorului din domeniul alimentar. Evaluarea dosarului
se reia din momentul depunerii informatiei relevante, timpul de examinare fiind
calculat incepind cu data depunerii integrale a datelor solicitate. In cazul
necompletarii dosarului cu informatia solicitata, ANSP respinge dosarul depus”.

2.9. la punctul 34:

2.9.1. subpunctele 2) si 4) se exclud.

2.9.2. subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:

,,0) buletin de analiza/certificat de calitate pentru fiecare ingredient activ si
excipient, ambalaj care intrda in contact direct cu produsul (pentru producatorii
autohtoni);”

2.10. 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 corespunderii cerintelor stabilite prin
prezentul Regulament, Agentia Nationala pentru Sanatate Publicda aproba produsul
in cadrul sedintei Comisiei de experti si il introduce in Registrul de stat al
suplimentelor alimentare.”

2.11. punctele 38, 40, 41 se abroga.

2.12. Se completeaza cu un punct nou cu urmatorul cuprins:

,43. Persoanele fizice si/sau juridice care introduc pe piatd suplimente
alimentare care nu au fost supuse procedurii de notificare/inregistrare catre ANSP
se santioneaza contraventional”

3.Anexa nr. 2 se completeaza cu:

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



3.2. la pozitia Minerale, punctul 3. Fier se completeaza cu urmatorul text:
,.hidroxid de fier adipat tartrat (nano)
cazeinat de fier din lapte”.
3. Anexa nr. 4 va avea urmatorul cuprins:
,LZAnexanr. 4
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Dozele zilnice maximale de vitamine si minerale

. Doza zilnica maximala,
Denumirea . < <
unitatea de masura
Vitamine
Vitamina A 1500 pg ER®
Vitamina D 100 ug
Vitamina E 270 mg o-ET
Vitamina K 1000 pug
Vitamina B; 100 mg
Vitamina B, 40 mg
Niacina 25 mg
Nicotinamid 820 mg EN
Acid nicotinic 10 mg EN
Acid pantotenic 200 mg
Vitamina Bg 20 mg
Acid folic 900 pg®
Vitamina Bi 2000 pg
Biotina 900 pg
Vitamina C 1000 mg
Minerale
Calciu 1500 mg
Magneziu 375 mg
Fier 45 mg
Cupru 5 mg
lod 200 pg
Zinc 25 mg
Mangan 3,5 mg
Sodiu quantum satis in functie de
cantitatea aportatd de anioni
Potasiu 2000 mg
Seleniu 200 pg
Crom 200 pg
Molibden 350 ug
Fluorura 3,5mg
Clorura quantum satis in functie de




cantitatea aportata de anioni
Fosfor 700 mg
Bor 3,6 mg

5. anexele nr. 5 si nr. 6 vor avea urmatorul cuprins:
,Anexa nr. 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, pagina web 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;

e) lista aditivilor;

f) date despre contaminanti din suplimentul alimentar;

g) grupa-tinta de consumatori (adulti, copii per varste);

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 afecteazd sanatatea: certificatul de liberd 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 originald 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 piati a suplimentelor alimentare
fabricate/importate in conformitate cu prevederile legislatiei.




Ma angajez sa informez Agentia Nationald pentru Sdnatate Publica fara
intarziere, in termen de cel mult 10 zile, la aparitia oricarei modificari survenite in
datele expuse in prezentul formular de notificare si documentatia anexata, prin
completarea si depunerea unui nou formular si a informatiilor actualizate si valabile
la zi.

b

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semnatura, data)

,,Anexa nr. 6
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Cerere de inregistrare
a suplimentelor alimentare altele decét 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 — produse) (adresa juridica si adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-
mail, pagina web)

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

3. Date despre importator privind introducerea pe piatd a produsului (adresa
juridica si adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

4. Denumirea produsului si destinatia lui

Cererea este sustinuta 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 cantitatii fiecarui ingredient;

e) lista aditivilor;

f) contaminantii din suplimentele alimentare;

g) grupa-tinta de consumatori (adulti, copii per varste);

h) 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 afecteazd sanatatea: certificatul de liberd vanzare (sau un alt act
echivalent), certificatul de Inregistrare sau notificare a suplimentului alimentar in




tara 1n care are loc producerea acestuia sau in tara in care suplimentul alimentar este
inregistrat/notificat;

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

4) buletin de analiza/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 originala si cu traducere in limba
romanad) din tara de origine (tara de producere) sau tara in care suplimentul alimentar
este inregistrat/notificat;

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

6. 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 altd 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 sda informez Agentia Nationalda pentru Sanatate Publica fara
intarziere, in termen de cel mult 10 zile, la aparitia oricarer modificari survenite in
datele expuse in prezenta cerere si documentatia anexatd, prin completarea si
depunerea unei cereri noi si a informatiilor actualizate si valabile la zi.

Subsemnatul 1si asumd raspunderea pentru informatiile inscrise in prezenta
cerere.

29

Numele si prenumele persoanei responsabil

(semndtura, data)

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



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

vt A

fost elaborat de Ministerul Sanatatii in comun cu Agentia Nationala pentru Sanitate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr.10/ 2009 privind supravegherea
de stat a sanatétii publice.

Totodatd, 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 sdndtdtii populatiei prin
asigurarea introducerii pe piatd a suplimentelor alimentare sigure.

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

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

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

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

Comisia Europeand stabileste legislatia in domeniu, iar principalul act normativ este Directiva
2002/46/CE, care defineste suplimentele si listele de vitamine si minerale permise. Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard ofera evaludri stiintifice privind siguranta suplimentelor
alimentare, inclusiv stabilirea dozelor maxime sigure pentru vitamine si minerale, evalueazi
eficacitatea §i siguranta ingredientelor active din suplimente, analizeazi cererile de mentiuni de
sanatate (ex. ,,Vitamina C contribuie la functionarea normald a sistemului imunitar”) inainte ca
acestea sd fie aprobate pentru utilizare pe ctichetele 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
alimentard sunt responsabile pentru monitorizarea si aplicarea reglementirilor 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 consumatd zilnic din toate sursele (alimente + suplimente + alte produse alimentare
fortificate) fard a prezenta un risc semnificativ de efecte adverse asupra sanatitii. 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 limitd globala care include toate sursele de aport si protejeazi
consumatorul impotriva toxicitatii.

Doza zilnicd maxima sigura in suplimente alimentare este cantitatea maxima de vitamine si
minerale care poate fi prezentd intr-un supliment alimentar, fard a cauza riscuri pentru sinitatea
consumatorului. Aceastd dozd este reglementatd de autoritétile nationale si poate varia de la o tard
la alta. Altfel spus, doza zilnicd maxima sigurd in suplimente alimentare este reglementati la nivel
national si garanteazd cd aportul din suplimente nu determind depésirea limitei superioare admise
(UL).

In prezent, Uniunea Europeand nu dispune de un cadru legislativ unificat care si stabileasca
niveluri maxime obligatorii pentru vitaminele si mineralele din suplimentele alimentare. Aceasti
lipsd de armonizare determina fiecare stat membru si adopte propriile reglementiri, 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 Alimentard sunt doar orientative, iar
statele membre au libertatea de a stabili propriile reglementari privind dozele maxime admise in
suplimentele alimentare, ludnd in considerare politicile nationale de sanatate publica, nivelul de aport
nutritional al populatiei, prezenta alimentelor fortificate si siguranta consumatorilor.

in unele tari, precum Germania si Austria, autoritatile 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, térile nordice,
cum sunt Suedia si Finlanda, iau in considerare si aportul din alimentele fortificate, cum ar fi fluorul
addugat in apa potabila.

Nutrient Unitate Dane . . ;
- .| Germa S Irla a1 | OlandNorvegi  |Austri Poloni . |
Belgia :}al ¢ nial Franta nda! Italia al ” Lt i Elvetia'
VitaminaA | pg 1200 890 200" *13000* 1200 | 1200* 900" [800 1360
* *

B-caroten mg 3,5 + 7,5 7 82

Vitamina Bl| mg * 25 4.4 100 *

Vitamina B2| mg * 25 5,6 40 ¥

Acid folic ug 500 600 200*** 500%* 1000 1400 960** [600*** 750

Niacin mg 54 493 [160%** 450%* 1900** 1 32 B30 600

(nicotina

mida)

Niacin mg 10 6 4 8¥* | 10%* |54 * 16 10

(acid

nicotinic)

Acid mg * 18 10 i

pantotenic

Vitamina B6| mg 6 14 3,5 12,5%* | 25** 195 21%* 18 15

Biotina mg * 0,45 150 *

Vitamina ng 25 1000 25 100 *

B12

VitaminaC | mg 1000 670 250 1000** [2000* (1000 1000** 500 | 1000+ (750

*

VitaminaD | ug 75 95 20 50** 1100** |50 qo* 80** 20 |50 70

VitaminaE | mg 30 213 30" 150%* |300** |60 24 205
|| | VitaminaK | pg 210 624 80/25* 200 75t 225*

! https://www.efsa.europa.cu/sites/default/files/2017_09 DRVs_summary_report.pdf




Nutrient | Unitate Bel " Germ |Frant 5 . ¢ [Olan Norve [|Austri |Polonia!|Elvetia'
. | |marc .3 |4 Irlanda® |Italia 3 . 3 9 0 |
gia' |, ania®> |a a gia a
Bor mg 310,092 | 0,5%** ok 11%* 3,6 |
Calciu mg |[1600 | 1327 500" 800** |2500% 1200 705** 1800 750
*
Crom pg 187, 154 60 | 250%* 20 150 188
S 0
Fier mg 45 | 21%* 6+ T 45 30 10 2] Hkx
*

Fluorurd | mg 1,7 3,7 0 3,5%%* gok* 4x* 1 0
lod Mg | 225 | 276 | 100%** | 150%** | 600** 22 180 150%%% | 200***
*%,t 5
Potasiu mg 6000 | 600 500 + 500 2250
Cupru mg 21 04| 1% D¥K Sk 2 1 1,6
Magnezi | mg | 450 | 233 250%| 360** 250 45 350%* | 375 375

u 0 +

Mangan | mg 1 | 2% 0,5 3, 11%* 10 2 1,8 3

*

Molibden| pg | 225 | 360 80 | 300%** | 0,7** 10 100 300
0

Seleniu ug 105 | 160 45| 150%* | 300%* 10 100 165
0

Siliciu mg 13 50 | 700%* 0

++
Zinc mg | 225 8 6,5 15%* 5% ] 5% 15 15 5,3

(*) Nicio limitd maximd necesard (**) Valori diferite pentru adolescenti (***) Valori diferite pentru femei insércinate sau care
doresc sd rdmdnd insdrcinate (****) Valori diferite pentru vdrstnici(+) Avertisment obligatoriu

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

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

Avand in vedere cd la nivelul Uniunii Europene nu existd o lista unicd si obligatorie privind
dozele zilnice maximale admisibile pentru vitaminele §i mineralele utilizate in suplimentele
alimentare, autorititile competente au analizat o serie de surse stiintifice relevante. Printre acestea se
numara: evaludrile Autoritétii Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA), concluziile Grupului
de experti privind vitaminele si mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din Regatul Unit
(EVM UK), recomandarile Institutului de Medicina din Statele Unite ale Americii (IOM) precum si
consultarea cu facultatea de Farmacie a Universitatii de Stat de Medicind si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu™ si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. In urma acestora au fost
stabilite urmétoarele DZM:




. Doza zilnica maximald, | 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 pg 900 pg
Minerale
Fier 14 mg 45 mg
Zinc 15 mg 25 mg
Crom 10 ug 200 pg

Totodata, modificarii va fi supusa si Anexa nr. 2 lista vitaminelor si mineralelor care pot fi
utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare care se completeaza la pozitia ,,Minerale” punctul
3. Fier se completeaza cu urmdtoarele 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 sigurantd, ceea ce poate afecta sdnatatea si increderea in siguranta alimentara;

2) Producditorii locali de suplimente alimentare: producdtorii autohtoni de suplimente
alimentare sunt afectati de discrepanta dintre standarde, deoarece trebuie si se conformeze atat
cerinfelor nationale, cét si celor europene pentru a-si mentine accesul pe piata locald si
internationald;

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

4) Autoritdfile reglementatoare: autoritatile responsabile de reglementarea si
supravegherea industriei alimentare se confruntd cu dificultiti in mentinerea unui cadru coerent
si armonizat intre legislatia nationald si cea europeana.

Aceste deficiente necesitd solutii pentru a asigura un sistem de reglementare eficient,
transparent si adaptabil, care sd protejeze sdnatatea publicd si si incurajeze inovarea in sectorul
alimentar.

Promovarea prezentului proiect constituie un pas esential citre o industrie alimentara mai
sigurd, mai transparentd si mai aliniata la standardele internationale, cu scopul principal de a proteja
sanatatea §i bundstarea consumatorilor precum si a raspunde necesitatilor industriei pentru o
gestionare eficientd a productiei si comercializarii, utilizarii, supravegherii si asigurarii 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, crescind astfel increderea
consumatorilor si consolidarea sectorului alimentar.

Modificérile propuse urmeazi si sporeasca nivelul de aliniere a reglementarilor nationale cu
legislatia UE aplicabild acestui domeniu, precum s§i sd completeze cadrul normativ in scopul
asigurdrii unei interpretdri corecte si unitare a reglementarilor specifice suplimentelor alimentare.

3. Obiectivele urmirite si solutiile propuse




Principalele obiective ale interventiei sunt:

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

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

Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi:

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

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

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

Nu au fost identificate alte optiuni alternative.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Aprobarea modificdrilor din Regulament nu va necesita investitii in resurse administrative,
financiare si umane.

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

4.3. Impactul asupra sectorului privat
La moment agentii economici suporta cheltuieli financiare pentru inregistrarea suplimentelor
alimentare altele decdt nutrimentele.

4.4. Impactul social

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

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului
Nu este aplicabil.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile.

S. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

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

Proiectul vizeazd 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 elabordrii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiata de catre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de siguranti alimentar, al Acordului
de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, a fost intocmit tabelul de concordanti,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotdrérii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
npartial compatibil”, ,,compatibil”.

5.2. Misuri normative care urmiresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE




Prezentul proiect creeazd cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sanatdtii publice.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului de hotirare de Guvern a
fost plasat pe pagina web oficiala a Ministerului Sanatatii, compartimentul ,,Transparenta,
Anunfuri/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

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

maximale pentru urmétoarele pozitii:

. Doza zilnica | Doza zilnica | Doza zilnica

Denumirea T % S < .o
maximald, actuald | maximali propusa maximali acceptate

Vitamine
Vitamina A 1000 pg 3000 pg 1500 pg
Vitamina Be 18 mg 20 mg 20 mg
Acid folic 600 ug 1000 pg 900 pg
Biotina 900 ng 5000 pg 900 pg
Minerale
Fier 14 mg 50 mg 45 mg
Zinc 15 mg 25 mg 25 mg
Crom 10 pug 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
de profil. Astfel, dozele zilnice maximale admise au fost fundamentate pe evaludrile 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), adici dozele maxime care nu
produc efecte adverse pe termen lung. Dozele din suplimente nu trebuie si depaseasca UL, dar
trebuie si fie suficiente pentru a acoperi necesarul zilnic. In general, dozele sunt stabilite astfel incat,
impreund cu dieta, sd nu depdseasca nivelurile sigure. Totodatd, 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 hotidrdre au fost
stabilite In baza acestor principii stiintifice si de sigurantd, avand drept obiectiv principal protejarea
sanatatii populatiei si evitarea efectelor adverse asociate cu un consum excesiv de vitamine si
minerale.




Un alt subiect important abordat in cadrul sedintei a vizat publicitatea suplimentelor
alimentare, cu accent pe necesitatea respectérii 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 avind proprietdti 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 va fi supus expertizei anticoruptie de citre Centrul National Anticoruptie. In
scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotarare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

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

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

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

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

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

Secretar de stat ﬁM Angela PARASCHIV




TABEL COMPARATIV

la proiectul de hotarare de Guvern cu privire la modificarea Hotérarii Guvernului nr. 538/2009
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare

Nr. Text in vigoare Modificare propusa Text dupa modificare

1.

2. | Prezenta hotarare transpune Directiva 2002/46/CE | Clauza de armonizare va avea urmatorul cuprins: Prezenta hotdarare transpune partial Directiva
a Parlamentului European si a Consiliului din 10 | ,,Prezenta hotardre transpune partial Directiva 2002/46/CE a | 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului
iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor | Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare | din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor
statelor membre privind suplimentele alimentare, | la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele | statelor membre privind suplimentele alimentare,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene | alimentare, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L | publicati in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L
seria L 183 din 12 iulie 2002, asa cum a fost | 183 din 12 iulie 2002 CELEX: 320020046, asa cum a fost modificatd | 183 din 12 iulie 2002 CELEX: 32002L0046, asa cum a
modificatd ultima datd prin Regulamentul (UE) | ultima datd prin Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din 21 | fost modificatd ultima dati prin Regulamentul (UE)
2021/418 al Comisiei din 9 martie 2021 de | februarie 2025 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului | 2025/352 al Comisiei din 21 februarie 2025 de modificare
modificare a  Directivei  2002/46/CE  a | European si a Consiliului in ceea ce priveste calcidiolul monohidrat | a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce | utilizat la fabricarea suplimentelor alimentare.” Consiliului in ceea ce priveste calcidiolul monohidrat
priveste clorura de ribozid-nicotinamida si malatul utilizat la fabricarea suplimentelor alimentare.
citrat de magneziu utilizate la fabricarea
suplimentelor alimentelor si in ceea ce priveste
unitatile de masura utilizate pentru cupru.

3. in Regulament:

in tot cuprinsul textului, textul ,,Operatorul din domeniul alimentar”, la
orice  forma  gramaticald, se  substituie cu  cuvintele
,producdtor/importator”

4. se completeazi cu punctul 21* cu urmitorul cuprins: 21! Publicitatea comerciali si publicitatea TV pentru
,21' Publicitatea comerciald si publicitatea TV pentru promovarea | promovarea suplimentelor alimentare va respecta
suplimentelor alimentare va respecta prevederile prezentului | prevederile prezentului Regulament si vor utiliza
Regulament si vor utiliza exclusiv informatiile prezente pe cticheta | exclusiv informatiile prezente pe eticheta suplimentului
suplimentului alimentar, examinate si aprobate in cadrul sedintei | alimentar, examinate si aprobate in cadrul sedintei
Comisiei a Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica. Comisiei a Agentiei Nationale pentru Sanitate Publica.

5. punctul 27 va avea urmatorul cuprins: 27. Anterior introducerii pe piati, suplimentele

,»27. Anterior introducerii pe piata, suplimentele alimentare care | alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau minerale
contin exclusiv vitamine si/sau minerale sunt supuse procedurii de | sunt supuse procedurii de notificare la Agentia Nationala
notificare la Agentia Nationald pentru Sanitate Publicd conform pct. | pentru Sinitate Publici conform pct. 28-31, iar
28-31, iar suplimentele alimentare, altele decat cele care contin | suplimentele alimentare, altele decit cele care contin
exclusiv vitamine si/sau minerale, sunt supuse procedurii de | exclusiv vitamine si/sau minerale, sunt supuse procedurii
inregistrare la Agentia Nationala pentru Sanatate Publica conform pct. | de inregistrare la Agentia Nationali pentru Sanatate
33-39.” Publici conform pct. 33-39.

6. | 29. Compozitia produsului, astfel precum este | se abroga

mentionatd pe etichetd, trebuie sd corespunda
cerintelor stipulate la pct. 8 din prezentul
Regulament.




30. Formularul de notificare mentionat la pct. 28
este insotit de:

2) copia extrasului de inregistrare in Republica
Moldova a operatorului din domeniul alimentar,
producatorului;

4) 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);

punctul 30 subpunctele 2) si 4) se exclud

31. Notificarea insotitd de documentatia indicata
la pct.30 se transmite la Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica prin scrisoare recomandata sau
se depune la institutia nominalizata, transmitindu-
se, concomitent, i prin posta electronica.

punctul 31 va avea urmatorul cuprins:

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

31. Formularul de notificare insotit de documentatia
indicata la pct.30 se transmite la Agentia Nationala
pentru Sanitate Publica prin intermediul portalului
serviciilor publice servicii.gov.md.

31%. Agentia Nationald pentru Sanitate Publica
informeaza operatorul din domeniul alimentar
despre receptionarea formularului de notificare
prin eliberarea unei instiintari de receptionare in
formd scrisi. In cazul in care formularul de
notificare a fost receptionat online, instiintarea de
receptionare se transmite pe adresa electronica a
operatorului din domeniul alimentar indicati in
formularul de notificare.

se abroga.

10.

3121n cazul in care documentatia depusa de citre
operatorul  din  domeniul alimentar este
incompletd, Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica expediaza, in termen de maximum 10 zile
de la data depunerii dosarului, o solicitare pentru
completarea acestuia. Termenul de prezentare a
informatiei suplimentare/lipsa este de pana la 10
zile de la data informarii operatorului din
domeniul alimentar. Evaluarea dosarului se reia
din momentul depunerii informatiei relevante,
timpul de examinare fiind calculat incepand cu
data depunerii integrale a datelor solicitate.

punctul 312 va avea urmitorul cuprins:

312 in cazul in care documentatia depusi de citre operatorul din
domeniul alimentar este incompletd, Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica expediaza, in termen de maximum 10 zile de la data depunerii
dosarului, o Instiintare pentru completarea acestuia. Termenul de
prezentare a informatiei suplimentare/lipsa este de pana la 10 zile de la
data instiintarii operatorului din domeniul alimentar. Evaluarea
dosarului se reia din momentul depunerii informatiei relevante, timpul
de examinare fiind calculat incepand cu data depunerii integrale a
datelor solicitate. In cazul necompletarii dosarului cu informatia
solicitata, ANSP respinge dosarul depus.

312 in cazul in care documentatia depusi de citre
operatorul din domeniul alimentar este incompleta,
Agentia Nationala pentru Sdnitate Publica expediaza, in
termen de maximum 10 zile de la data depunerii
dosarului, o instiintare pentru completarea acestuia.
Termenul de prezentare a informatiei suplimentare/lipsa
este de pana la 10 zile de la data instiintarii operatorului
din domeniul alimentar. Evaluarea dosarului se reia din
momentul depunerii informatiei relevante, timpul de
examinare fiind calculat incepind cu data depunerii
integrale a datelor solicitate. in cazul necompletirii
dosarului cu informatia solicitati, ANSP respinge
dosarul depus.

11.

34. Cererea de inregistrare mentionatd la pct. 33
este insotita de:
2) copia extrasului de inregistrare in Republica
Moldova a operatorului din domeniul alimentar,
producéatorului;
4) copia certificatului GMP pentru ingrediente

la punctul 34 subpunctele 2) si 4) se exclud.




active sau documente echivalente care atestd
calitatea ingredientelor (buletine/certificate de
analize fizico-chimice si microbiologice pentru
fiecare ingredient activ si excipient);

12.

34. Cererea de inregistrare mentionata la pct. 33
este insotita de:

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

a) producator, importator;

b) tara de origine (producere);

c) denumirea produsului;

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

e) lista aditivilor;

f) contaminantii din  suplimentele
alimentare;

g) grupa-tintd de consumatori (adulti,
copii per varste);

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

2) copia extrasului de inregistrare in
Republica Moldova a operatorului din domeniul
alimentar, producatorului;

3) copia certificatului din care rezultd ca
produsul este propriu consumului uman si nu
afecteaza sanatatea: certificatul de liberd vanzare
(sau un alt act echivalent), certificatul de
inregistrare sau notificare a suplimentului
alimentar 1n tara in care are loc producerea
acestuia sau in tara in care suplimentul alimentar
este Inregistrat/notificat;

4) copia certificatului GMP pentru
ingrediente active sau documente echivalente care
atesta calitatea ingredientelor (buletine/certificate
de analize fizico-chimice si microbiologice pentru
fiecare ingredient activ si excipient);

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

6) buletin de analiza/certificat de
calitate pentru ambalaj care intrd in contact
direct cu produsul (pentru producaitorii
autohtoni);

7) copia etichetei produsului (in limba
originala si cu traducere 1n limba romand) din tara
de origine (tara de producere) sau tara in care

punctul 34 subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:

,0) buletin de analizd/certificat de calitate pentru fiecare ingredient
activ si excipient, ambalaj care intrd in contact direct cu produsul

(pentru producatorii autohtoni);”

4. Cererea de inregistrare mentionatd la pct. 33 este
insotita de:

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

a) producétor, importator;

b) tara de origine (producere);

c) denumirea produsului;

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

e) lista aditivilor;

f) contaminantii din suplimentele alimentare;

g) grupa-tinta de consumatori (adulti, copii per
varste);

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

2) copia extrasului de inregistrare in Republica
Moldova a operatorului  din  domeniul alimentar,
producatorului;

3) copia certificatului din care rezultd 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 Inregistrat/notificat;

4) copia certificatului GMP pentru ingrediente
active sau documente echivalente care atestd calitatea
ingredientelor (buletine/certificate de analize fizico-chimice
si microbiologice pentru fiecare ingredient activ si
excipient);

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

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

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

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




suplimentul alimentar este Inregistrat/notificat;

8) declaratia producatorului prin care se
confirmd cd produsul nu a fost inregistrat in
calitate de medicament in tara de origine (de
producere) sau in orice altd tara in care se
comercializeaza.

comercializeaza.

13. | 36. Comisia de experti, in termen de 3 luni de la | punctul 36 va avea urmétorul cuprins: 36. In termen de 3 luni de la data depunerii cererii de
data receptionarii dosarului complet care insoteste | ,,36. In termen de 3 luni de la data depunerii cererii de inregistrare, | inregistrare, insotiti de documentatia indicati la pct.34
cererea de Inregistrare, asigura evaluarea acestora | insotitd de documentatia indicata la pct.34 si in cazul corespunderii | si in cazul corespunderii cerintelor stabilite prin
si pregateste un raport de evaluare cu recomandari | cerintelor stabilite prin prezentul Regulament, Agentia Nationald | prezentul Regulament, Agentia Nationala pentru
privind inregistrarea produsului in vederea | pentru Sanatate Publica aproba produsul in cadrul sedintei Comisiei de | Sdnatate Publica aproba produsul in cadrul sedintei
introducerii pe piatd sau respingerea argumentatd | experti si il introduce in Registrul de stat al suplimentelor alimentare.” | Comisiei de experti si il introduce in Registrul de stat al
a acestuia, pe care il prezintd Ministerului suplimentelor alimentare.

Sanatatii.

14. | 38.10n termen de cel mult 15 zile de la data | se abroga.
receptionarii raportului de evaluare a produsului,
ministrul sdnatatii emite ordinul de Inregistrare a
suplimentului alimentar, specificand conditiile
introducerii pe piatd, sau ordinul de refuz al
introducerii pe piata a acestuia.

15. | 40. Suplimentele  alimentare care au fost | se abroga.
inregistrate prin ordin al ministrului sanatatii se
includ in Registrul de stat al suplimentelor
alimentare in termen de cel mult doud zile
lucratoare de la data publicarii In Monitorul
Oficial al Republicii Moldova a ordinului de
inregistrare mentionat la pct. 38.

16. | 41.0rdinele ministrului sanatatii mentionate la | se abroga.
pct. 38 se publica in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova si se plaseaza pe pagina web
oficiald a Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publica.

17. Se completeaza cu un punct nou cu urmatorul cuprins: 39. Persoanele fizice si/sau juridice care introduc pe

»39. Persoanele fizice si/sau juridice care introduc pe piatd | piatd suplimente alimentare care nu au fost supuse
suplimente alimentare care nu au fost supuse procedurii de | procedurii de notificare/inregistrare citre ANSP se
notificare/inregistrare catre ANSP se santioneaza contraventional.” santioneaza contraventional.

18. Anexanr.2 | 2. Anexanr. 2 se completeaza cu: Anexanr. 2

la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Lista substantelor vitaminice si minerale
care pot fi utilizate la fabricarea
suplimentelor

2.1. la pozitia Vitamine, punctul 2.Vitamina D se completeaza cu litera
(¢) cu urmatorul cuprins: ,,(c) calcidiol monohidrat”;

2.2. la pozitia Minerale, punctul 3. Fier se completeaza cu urmatorul
text: ,,hidroxid de fier adipat tartrat (nano)

cazeinat de fier din lapte”.

la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Lista substantelor vitaminice si minerale
care pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor
alimentare




alimentare

tamine

Vitamine

Vitamina A

(a) retinol

(b) acetat de retinil
(c) palmitat de retinil
(d) beta-caroten

1. Vitamina A

(a) retinol

(b) acetat de retinil
(c) palmitat de retinil
(d) beta-caroten

Vitamina D

(a) colecalciferol
(b) ergocalciferol

2. Vitamina D

(a) colecalciferol
(b) ergocalciferol
(c) calcidiol monohidrat

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
() amestec de tocoferoli®

(g) tocoferol tocotrienol®

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 tocoferolit?

(9) tocoferol tocotrienol®

Vitamina K

(a) filochinona (fitomenadiona)
(b) menachinona®

4. Vitamina K

(a) filochinona (fitomenadiona)
(b) menachinoni®

Vitamina B1

(a) clorhidrat de tiamina

(b) mononitrat de tiamina

(c) clorura de monofosfat de tiamina
(d) clorura de pirofosfat de tiamina

5. Vitamina B1

(a) clorhidrat de tiamina

(b) mononitrat de tiamina

(c) clorura de monofosfat de tiamina
(d) clorura de pirofosfat de tiamina

Vitamina B2

(a) riboflavina
(b) riboflavin-5-fosfat de sodiu

6. Vitamina B2

(a) riboflavina
(b) riboflavin-5-fosfat de sodiu

INiacina

(a) acid nicotinic

(b) nicotinamida

(c) inozitol hexanicotinat (inozitol
hexaniacinat)

(d) clorura de ribozid-nicotinamida

7. Niacina

(a) acid nicotinic

(b) nicotinamida

(c) inozitol hexanicotinat (inozitol
hexaniacinat)

(d) clorura de ribozid-nicotinamida

Acid pantotenic

(a) D-pantotenat de calciu
(b) D-pantotenat de sodiu
(c) dexpantenol

(d) pantetina

8. Acid pantotenic

(a) D-pantotenat de calciu
(b) D-pantotenat de sodiu
(c) dexpantenol

(d) pantetina




9.|Vitamina Bs (a) clorhidrat de piridoxina
(b) piridoxin-5'-fosfat
(c) piridoxal-5'-fosfat

1d. Acid folic (a) acid pteroilmonoglutamic

(b) L-metilfolat de calciu
(c) acid-5-metiltetrahidrofolic, sarea g
glucozamina

11. Vitamina B12

(a) cianocobalamina

(b) hidroxocobalamina

(c) 5'-dezoxiadenozilcobalamina
(d) metilcobalamina

9. Vitamina Bs (a) clorhidrat de piridoxind
(b) piridoxin-5'-fosfat
(c) piridoxal-5'-fosfat

10. Acid folic (a) acid pteroilmonoglutamic

(b) L-metilfolat de calciu
(c) acid-5-metiltetrahidrofolic, sarea de
glucozamina

11. Vitamina B12

(a) cianocobalamind

(b) hidroxocobalamina

(c) 5’-dezoxiadenozilcobalamina
(d) metilcobalamina

12. Biotina (a) D-biotina 12. Biotina (a) D-biotina
13. Vitamina C (a) acid L-ascorbic 13. Vitamina C (a) acid L-ascorbic
(b) L-ascorbat de sodiu (b) L-ascorbat de sodiu
(c) L-ascorbat de calciu® (c) L-ascorbat de calciu®
(d) L-ascorbat de potasiu (d) L-ascorbat de potasiu
(e) L-ascorbil-6-palmitat (e) L-ascorbil-6-palmitat
(f) L-ascorbat de magneziu (f) L-ascorbat de magneziu
(g) L-ascorbat de zinc (9) L-ascorbat de zinc
Minerale Minerale
1.|Calciu acetat de calciu 1. Calciu acetat de calciu
L-ascorbat de calciu L-ascorbat de calciu
bisglicinat de calciu bisglicinat de calciu
carbonat de calciu carbonat de calciu
cloruri de calciu clorura de calciu
citrat malat de calciu citrat malat de calciu
saruri de calciu ale acidului citric saruri de calciu ale acidului citric
gluconat de calciu gluconat de calciu
glicerofosfat de calciu glicerofosfat de calciu
lactat de calciu lactat de calciu
piruvat de calciu piruvat de calciu
saruri de calciu ale acidului ortofosforic saruri de calciu ale acidului ortofosforic
succinat de calciu succinat de calciu
hidroxid de calciu hidroxid de calciu
L-lizinat de calciu L-lizinat de calciu
malat de calciu malat de calciu
oxid de calciu oxid de calciu
L-pidolat de calciu L-pidolat de calciu
L-treonat de calciu L-treonat de calciu
sulfat de calciu sulfat de calciu
oligozaharide de calciu fosforil oligozaharide de calciu fosforil
2.|Magneziu acetat de magneziu 2. Magneziu acetat de magneziu




L-ascorbat de magneziu
bisglicinat de magneziu
carbonat de magneziu
clorurd de magneziu

sdruri de magneziu ale acidului citric
gluconat de magneziu
glicerofosfat de magneziu
saruri 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 si potasiu
piruvat de magneziu
succinat de magneziu

sulfat de magneziu

taurat de magneziu

acetil taurat de magneziu
malat citrat de magneziu

L-ascorbat de magneziu
bisglicinat de magneziu
carbonat de magneziu
clorura de magneziu

saruri de magneziu ale acidului citric
gluconat de magneziu
glicerofosfat de magneziu
saruri 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 si potasiu
piruvat de magneziu
succinat de magneziu

sulfat de magneziu

taurat de magneziu

acetil taurat de magneziu
malat citrat 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 (11)

fosfat feros de amoniu

EDTA feric de sodiu

F

.|Cupru

carbonat de cupru
citrat de cupru
gluconat de cupru
sulfat de cupru
L-aspartat de cupru
bisglicinat de cupru
complex cupru-lizina
oxid de cupru

3. 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 (I1)
fosfat feros de amoniu
EDTA feric de sodiu
hidroxid de fier adipat tartrat
(nano)
cazeinat de fier din lapte
4. Cupru carbonat de cupru

citrat de cupru
gluconat de cupru
sulfat de cupru
L-aspartat de cupru
bisglicinat de cupru
complex cupru-lizina
oxid de cupru




.|lod

iodura de sodiu
iodat de sodiu
iodura de potasiu
iodat de potasiu

.1Zinc

acetat de zinc
L-ascorbat de zinc
L-aspartat de zinc
bisglicinat de zinc
clorura de zinc
citrat de zinc
gluconat de zinc
lactat de zinc
L-lizinat de zinc
malat de zinc
mono-L-metionina sulfat de zinc
oxid de zinc
carbonat de zinc
L-pidolat de zinc
picolinat de zinc

5. lod

iodura de sodiu
iodat de sodiu
iodura de potasiu
iodat de potasiu

.|Mangan

ascorbat de mangan
L-aspartat de mangan
bisglicinat de mangan
carbonat de mangan
clorurd de mangan
citrat de mangan
gluconat de mangan
glicerofosfat

de mangan

pidolat de mangan
sulfat de mangan

6. Zinc

acetat de zinc
L-ascorbat de zinc
L-aspartat de zinc
bisglicinat de zinc
clorura de zinc
citrat de zinc
gluconat de zinc
lactat de zinc
L-lizinat de zinc
malat de zinc
mono-L-metionina sulfat de zinc
oxid de zinc
carbonat de zinc
L-pidolat de zinc
picolinat de zinc

7. Mangan

ascorbat de mangan
L-aspartat de mangan
bisglicinat de mangan
carbonat de mangan
clorura de mangan
citrat de mangan
gluconat de mangan
glicerofosfat

de mangan

pidolat de mangan
sulfat de mangan




Sodiu

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorura de sodiu

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu

hidroxid de sodiu

saruri de sodiu ale acidului ortofosfor
sulfat de sodiu

(e}

8. Sodiu

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorura de sodiu

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu

hidroxid de sodiu

saruri de sodiu ale acidului ortofosforic
sulfat de sodiu

Potasiu

bicarbonat de potasiu
carbonat de potasiu
clorura de potasiu
citrat de potasiu
gluconat de potasiu
glicerofosfat de potasiu
lactat de potasiu
hidroxid de potasiu
L-pidolat de potasiu
malat de potasiu

saruri de potasiu ale acidului
ortofosforic

sulfat de potasiu

9. Potasiu

bicarbonat de potasiu
carbonat de potasiu
clorura de potasiu
citrat de potasiu
gluconat de potasiu
glicerofosfat de potasiu
lactat de potasiu
hidroxid de potasiu
L-pidolat de potasiu
malat de potasiu

saruri de potasiu ale acidului
ortofosforic

sulfat de potasiu

10

. Seleniu

L-selenometionina

drojdie imbogititi cu selenium®
acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu

10. Seleniu

L-selenometionina

drojdie imbogititi cu selenium®
acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu

11

. Crom

clorura de crom (III)

lactat de crom (I11) trihidrat
nitrat de crom

picolinat de crom

sulfat de crom (l11)

drojdie imbogititd cu crom(®)

11. Crom

clorura de crom (1)

lactat de crom (I11) trihidrat
nitrat de crom

picolinat de crom

sulfat de crom (l11)

drojdie imbogatiti cu crom(®)




12

. Molibden

molibdat de amoniu [molibden (VI1)]
molibdat de potasiu [molibden (VI)]
molibdat de sodiu [molibden (VI)]

. Fluorura

fluorura de potasiu
fluorura de sodiu
fluorura de calciu
monofluorfosfat de sodiu

14.

Bor

acid borichorat de sodiu

15

. Siliciu

acid ortosilicic stabilizat cu colina
dioxid de siliciu

acid silicic (7)

siliciu organic (monometilsilanetriol)

12. Molibden

molibdat de amoniu [molibden (V1)]
molibdat de potasiu [molibden (V1)]
molibdat de sodiu [molibden (VI)]

13. Fluorura

fluorura de potasiu
fluorura de sodiu
fluorura de calciu
monofluorfosfat de sodiu

14. Bor

acid boricborat de sodiu

15. Siliciu

acid ortosilicic stabilizat cu colina
dioxid de siliciu

acid silicic (7)

siliciu organic (monometilsilanetriol)
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Anexa nr. 4
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Dozele zilnice maximale de vitamine si

minerale minerale
Doza zilnica

. Doza zilnica maximala, . maximala, Doza zilnica

Denumirea . < < Denumirea . . N
unitatea de masura unitatea de Denumirea maximala,

Vitamine masura unitatea de misuri
Vitamina A 1000 ug ER® Vitamine Vitamine
Vitamina D 100 pg Vitamina A 1500 ug ER® Vitamina A 1500 ug ER®W
Vitamina E 270 mg a-ET Vitamina D 100 pg Vitamina D 100 pg
Vitamina K 1000 pg Vitamina E 270 mg a-ET Vitamina E 270 mg a-ET
Vitamina B, 100 mg Vitamina K 1000 ug Vitamina K 1000 pg
Vitamina B, 40 mg Vitamina By 100 mg Vitamina By 100 mg
Nicotinamid 820 mg EN Vitamina B, 40 mg Vitamina B, 40 mg
Acid nicotinic 10 mg EN Niacina 25 mg Niacina 25 mg
Acid pantotenic | 200 mg Nicotinamid 820 mg EN Nicotinamid 820 mg EN
Vitamina Bsg 18 mg Acid nicotinic 10 mg EN Acid nicotinic 10 mg EN
Acid folic 600 pg® Acid pantotenic 200 mg Acid pantotenic 200 mg
Vitamina B, 2000 pg Vitamina Be 20 mg Vitamina Bs 20 mg
Biotina 900 ug Acid folic 900 pg? Acid folic 900 pg®
Vitamina C 1000 mg Vitamina By, 2000 pg Vitamina Bi, 2000 pg
Minerale Biotina 900 pg Biotina 900 pg
Calciu 1500 mg Vitamina C 1000 mg Vitamina C 1000 mg
Magneziu 375 mg Minerale Minerale
Fier 14 mg Calciu 1500 mg Calciu 1500 mg
Cupru 5mg Magneziu 375 mg Magneziu 375 mg




lod 200 pg Fier 45 mg
Zinc 15 mg Cupru 5mg
Mangan 3,5mg lod 200 pg
Sodiu quantum satis in functie Zinc 25 mg
de cantitatea aportata de Mangan 3,5mg
anioni Sodiu quantum satis in
Potasiu 2000 mg functie de cantitatea
Seleniu 200 pg aportatd de anioni
Crom 10 pug Potasiu 2000 mg
Molibden 350 pg Seleniu 200 pg
Fluorura 3,5 mg Crom 200 ug
Clorura quantum satis in functie Molibden 350 ug
de cantitatea aportata de Fluorura 3,5 mg
anioni Clorura quantum satis 1n
Fosfor 700 mg functie de cantitatea
Bor 3,6 mg aportatd de anioni
Fosfor 700 mg
@ Vitamina A — doza zilnici maximala Bor 3,6 mg

pentru femei in perioada postnatala si perioada de
lactatie este de 1100 pg ER.

@ Acid folic — doza zilnici maximalad
pentru femei in perioada de preconceptie si
perioada de graviditate in primele 12 saptamani
este de 800 pg.”;

Fier 45 mg

Cupru 5 mg

lod 200 pg

Zinc 25 mg

Mangan 3,5mg

Sodiu quantum satis in
functie de cantitatea
aportatd de anioni

Potasiu 2000 mg

Seleniu 200 pg

Crom 200 pg

Molibden 350 pg

Fluorura 3,5mg

Clorura quantum satis 1n
functie de cantitatea
aportatd de anioni

Fosfor 700 mg

Bor 3,6 mg
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Anexanr. 5
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Formular de notificare
a suplimentelor alimentare care contin exclusiv
vitamine si/sau minerale

1 Date
operatorului
telefon,

web)
2. importator, tara de origine, persoana
fizica sau juridica responsabild de introducerea pe
piata a produsului

despre notificator (denumirea
din domeniul alimentar, adresa,
fax, e-mail, pagina

3. Denumirea suplimentului alimentar

4. Precizari privind continutul produsului:
Vitamine [ Minerale []

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, pagina web a 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) producdtor, importator;

b) tara de origine (producere);

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, pagina web a
producétorului)
2. Date despre producétor tara de origine, persoana fizica
sau juridica, responsabila de plasarea pe piatd a produsului

3. Denumirea suplimentului alimentar

4. Precizari privind continutul dosarului:

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

a) producator, importator;




A

(Se bifeaza cu ,,x” in casutele corespunzatoare)

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 medicald;

3) suplimentul alimentar nu contine vitamine
si/sau minerale ce nu sunt incluse in listele din
anexele nr. 1 si nr. 2 la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 538/2009;

4) suplimentul alimentar nu contine vitamine
si/sau minerale, per portie de produs recomandata
pentru consumul zilnic, In cantititi care sa
depaseascd dozele zilnice maximale stipulate in
anexa nr. 4 la Regulamentul sanitar privind
suplimentele alimentare, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 538/2009.

Copia etichetei produsului (in limba originalad si
cu traducere in limba romana) se anexeaza.

imi asum responsabilitatea introducerii pe piatd 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 10 zile, la aparitia oricirei modificari
survenite in datele expuse in prezentul formular
de notificare si documentatia anexatd, prin
completarea si depunerea unui nou formular si a
informatiilor actualizate si valabile la zi.

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semndtura, data)

¢) denumirea produsului;

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

e) lista aditivilor;

f) date despre contaminanti din suplimentul alimentar;

g) grupa-tinta de consumatori (adulti, copii per varste);

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
inregistrat/notificat;

3) copia etichetei produsului (in limba originala si cu traducere in
limba roménd) 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 1n orice alta
tara in care se comercializeaza.

Imi asum responsabilitatea introducerii pe piata 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 10 zile, la aparitia oricdrei modificari
survenite in datele expuse in prezentul formular de notificare si
documentatia anexata, prin completarea si depunerea unui nou
formular si a informatiilor actualizate si valabile la zi.

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semnadtura, data)

b) tara de origine (producere);

¢) denumirea produsului;

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

e) lista aditivilor;

f) date despre contaminanti din suplimentul alimentar;

0) grupa-tinta de consumatori (adulti, copii per varste);
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 n care suplimentul alimentar este inregistrat/notificat;
3) copia etichetei produsului (in limba originala si cu
traducere 1n limba romanad) 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 alté tard in care se
comercializeaza.

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

Ma angajez sd informez Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica fara intarziere, in termen de cel mult 10 zile, la
aparitia oricarei modificéri survenite in datele expuse in
prezentul formular de notificare si documentatia anexata,
prin completarea si depunerea unui nou formular si a
informatiilor actualizate si valabile la zi.

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semndtura, data)
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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 — produse) (adresa
juridica si adresa amplasdrii de facto, telefon, fax,
e-mail, pagina web)

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

3. Date despre importator privind introducerea pe
piatd a produsului (adresa juridica si adresa
amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina
web)

4. Denumirea produsului si destinatia lui

5. La cerere se anexeaza urmatoarele documente:
1) fisa de prezentare a produsului;

2) copia extrasului de inregistrare in
Republica Moldova a operatorului din domeniul
alimentar, producatorului;

3) copia certificatului din care rezultd ca
produsul este propriu consumului uman si nu
afecteaza sandtatea: certificatul de liberd vanzare
(sau un alt act echivalent), certificatul de
inregistrare sau notificare a suplimentului
alimentar 1n tara in care are loc producerea
acestuia sau in tara in care suplimentul alimentar
este inregistrat/notificat;

4) copia  certificatului  GMP  pentru
ingrediente sau documente echivalente care atesta
calitatea ingredientelor (buletine/certificate de
analize fizico-chimice si microbiologice pentru

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 — produse) (adresa juridica si
adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

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

3. Date despre importator privind introducerea pe piata a produsului
(adresa juridicd si adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail,
pagina web)

4. Denumirea produsului si destinatia lui

Cererea este sustinutd de urmatoarele documente:

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

b) tara de origine (producere);

¢) denumirea produsului;

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

f) contaminantii din suplimentele alimentare;

g) grupa-tinta de consumatori (adulti, copii per varste);

h) actiunea substantelor active asupra organismului
mecanisme fiziologice si/sau energetice);

2) copia certificatului din care rezultd cd produsul este propriu
consumului uman si nu afecteazd sandtatea: 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) buletin/certificat de analize fizico-chimice si microbiologice ale
produsului finit;

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

5) copia etichetei produsului (in limba originald 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)

(aporturi,

a suplimentelor alimentare altele decét 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 — produse) (adresa juridica si adresa
amplasirii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

2. Date despre producator (adresa juridica si adresa
amplasirii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

3. Date despre importator privind introducerea pe piata a
produsului (adresa juridica si adresa amplasarii de facto,
telefon, fax, e-mail, pagina web)

4. Denumirea produsului si destinatia lui

Cererea este sustinuta 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 cantitatii fiecarui
ingredient;

e) lista aditivilor;

f) contaminantii din suplimentele alimentare;

0) grupa-tintd de consumatori (adulti, copii per varste);

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

2) copia certificatului din care rezultd ca produsul este
propriu consumului uman si nu afecteaza sandtatea:
certificatul de libera vénzare (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) Dbuletin/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 originala si cu
traducere in limba romand) din tara de origine (tara de
producere) sau tara in care suplimentul alimentar este




fiecare ingredient activ si excipient);

5) buletin/certificat de analize fizico-
chimice si microbiologice ale produsului finit;
6) buletin de analiza/certificat de calitate

pentru ambalaj care intrd in contact direct cu
produsul (pentru producatorii autohtoni);

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

8) 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 altd tard 1n care se
comercializeaza.

6. Declar pe propria raspundere ca:

1) datele de mai sus sunt veridice;

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

Imi asum responsabilitatea introducerii pe piati 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 10 zile, la aparitia oricirei modificari
survenite in datele expuse in prezenta cerere si
documentatia anexatad, prin completarea si
depunerea unei cereri noi si a informatiilor
actualizate si valabile la zi.

Subsemnatul 1si asumd raspunderea pentru
informatiile inscrise in prezenta cerere.

Numele si prenumele persoanei responsabil

sau in orice altd tard in care se comercializeaza.

6. 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 piata a suplimentelor
alimentare fabricate/importate in conformitate cu prevederile
legislatiei.

Ma angajez sa informez Agentia Nationala pentru Sanatate Publica fara
intarziere, in termen de cel mult 10 zile, la aparitia oricarei modificari
survenite in datele expuse 1n prezenta cerere si documentatia anexata,
prin completarea si depunerea unei cereri noi si a informatiilor
actualizate si valabile la zi.

Subsemnatul 1si asuma raspunderea pentru informatiile Inscrise in
prezenta cerere.

Numele si prenumele persoanei responsabil

2

(semndtura, data)

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 tara in care se
comercializeaza.

6. Declar pe propria raspundere ca:

1) datele de mai sus sunt veridice;

2) suplimentul alimentar pentru care se solicitd notificarea
nu a fost inregistrat in nicio altd tara ca produs
medicamentos fara prescriptic medicala.

Imi asum responsabilitatea introducerii pe piata 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 10 zile, la
aparitia oricarei modificari survenite 1n datele expuse in
prezenta cerere si documentatia anexata, prin completarea si
depunerea unei cereri noi si a informatiilor actualizate si
valabile la zi.

Subsemnatul isi asuma raspunderea pentru informatiile
inscrise in prezenta cerere.

Numele si prenumele persoanei responsabil

LR}

(semndtura, data)




TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

DIRECTIVA 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002, referitoare la apropierea legislatiei statelor membre privind suplimentele alimentare, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L 183 din 12 iulie 2002 CELEX: 32002L0046, asa cum a fost modificatd ultima data prin Regulamentul (UE) 2025/352 al Comisiei din
21 februarie 2025 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste calcidiolul monohidrat utilizat la fabricarea suplimentelor

alimentare.

2. | Titlul proiectului actului normativ national

Proiect de hotérare de Guvern cu privire la modificarea Hotéararii Guvernului nr. 538/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare

3. | Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

4. | Autoritatea/persoana responsabila

Autoritatea responsabild: Ministerul Sanatatii/ Agentia Nationala pentru Sanatate Publica
Persoana responsabila: Mihaela Popa, consultant principal, Directia politici in domeniul sénatatii publice si urgente in sanatitea publica

5. | Data completarii

28.05.2025
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Gradu'. - de | Observatiile
compatibilitate
6 7 8 9
1. Dispozitii generale
Articolul 1 Compatibil
1. Prezenta directiva se referd la suplimentele alimentare comercializate 1. Prezentul Regulament se aplicd suplimentelor
ca produse alimentare si prezentate ca atare. Aceste produse se livreaza alimentare plasate pe piatd ca produse alimentare si
consumatorului final numai in forma preambalata. prezentate ca atare, fara a prejudicia dispozitiile din
legislatia nationala referitor la produsele alimentare
noi.
2. Suplimentele alimentare se plaseazd pe piata
numai in forma preambalata de cétre producator.
2. Prezenta directiva nu se aplica produselor farmaceutice definite de 2.  Prezentul Regulament nu se  aplicd | Compatibil
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 medicamentelor, astfel precum acestea sint definite in
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la Legea nr.1409-XI111 din 17 decembrie 1997 cu privire
medicamentele de uz uman la medicamente
Articolul 2 4. In sensul prezentului Regulament se aplici | Compatibil
In sensul prezentei directive: definitiile prevazute in Legea nr. 306/2018 privind
(a) prin ,,suplimente alimentare” se inteleg produsele alimentare al caror | siguranta alimentelor
scop este de a suplimenta regimul alimentar §i care reprezintd surse | g) suplimente alimentare — alimente al céror scop
concentrate de nutrienti sau alte substante cu efect nutritiv sau fiziologic, | este sa suplimenteze alimentatia normala si care sunt
singure sau in combinatie, comercializate sub forma de doza, respectiv in | surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu
forme de prezentare cum ar fi capsulele, pastilele, comprimatele, pilulele | efect nutritional sau fiziologic, singure sau 1in
sau alte forme similare, sasete cu pulbere, fiole de lichid, flacoane cu | combinatie, comercializate sub forma de doza, si




picator si alte forme similare de lichide si pulberi destinate s fie luate in
mici cantitati unitare masurate;

anume forme precum capsule, pastile, tablete, pastile
si alte forme similare, pliculete de pulbere, fiole de
lichide, sticle cu picaturi si alte forme similare de
lichide si pulberi concepute pentru a fi luate in
cantitati mici de unitate masurate.

(b) prin ,,nutrienti” se inteleg urmatoarele substante: 4. a) nutrimente inseamna urmatoarele substante: Compatibil

- vitamine, vitamine;

- minerale. minerale.

II Cerinte privind compozitia suplimentelor
alimentare
Articolul 3 Prevedere

Statele membre se asigura ca suplimentele alimentare pot fi comercializate UE
in cadrul Comunitatii numai dacad sunt conforme normelor prevazute de neaplicabila

prezenta directiva.

Articolul 4
(1) Numai vitaminele si mineralele enumerate in anexa I, in formele
enumerate in anexa II, pot fi utilizate la producerea suplimentelor
alimentare, sub rezerva alineatului (6)

9. La fabricarea suplimentelor alimentare pot fi
utilizate:

1) vitaminele si mineralele enumerate in anexa nr.1 si
in formele enumerate in anexa nr.2 la prezentul
Regulament in conditiile stipulate la punctele 12-14
din prezentul Regulament;

Partial compatibil

(2) Criteriile de puritate ale substantelor enumerate in anexa II la prezenta Prevedere
directiva se adoptd de catre Comisie, cu exceptia cazului in care aceste UE
criterii se aplicd in conformitate cu alineatul (3). Masurile respective, neaplicabila
destinate sa modifice elemente neesentiale ale prezentei directive prin
completarea acesteia, se adoptd in conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 13 alineatul (3).
(3) Pentru substantele enumerate in anexa II, se aplica criteriile de 12. Pentru substantele enumerate in anexa nr.2 la Compatibil
puritate prevazute de legislatia comunitara cu privire la utilizarea lor la prezentul Regulament se aplica criteriile de puritate
producerea de alimente in alte scopuri decat cele cuprinse in prezenta specificate 1n actele normative in vigoare privind
directiva. utilizarea lor in producerea de produse alimentare in

alte scopuri decit cele prevazute de prezentul

Regulament.
(4) Pentru substantele enumerate in anexa II pentru care legislatia 13. Pentru substantele enumerate in anexa nr.2 la Compatibil

comunitard nu specifica criterii de puritate, pana la adoptarea acestor
specificatii, sunt aplicabile criteriile de puritate general acceptabile
recomandate de organismele internationale, iar normele interne care
stabilesc criterii de puritate mai stricte pot fi mentinute.

prezentul Regulament, pentru care criteriile de
puritate nu sint specificate in actele normative
nationale, pind la adoptarea unor astfel de specificatii
se aplica criteriile de puritate general acceptate,
recomandate de organismele internationale (Comisia
Codex Alimentarius, Organizatia Mondiala a




Sanatatii, Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentelor).

(5) Modificarile aduse listelor mentionate la alineatul (1), destinate sa Prevedere
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, se adopta in UE
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la neaplicabila
articolul 13 alineatul (3). Din motive imperative de urgentd, Comisia ar
trebui sd utilizeze procedura de urgentd mentionata la articolul 13 alineatul
(4) in vederea eliminarii unei vitamine sau a unui mineral de pe lista
mentionata la alineatul (1) al prezentului articol.
(6) Prin derogare de la alineatul (1) si pana la 31 decembrie 2009, statele Prevedere
membre pot permite pe teritoriul lor utilizarea de vitamine si minerale care UE
nu sunt enumerate in anexa I, sau in forme care nu sunt enumerate in neaplicabila
anexa II, in cazul in care:
(a) substanta 1n cauza este utilizata intr-unul sau mai multe suplimente Prevedere
alimentare comercializate In Comunitate la data intrarii in vigoare a UE
prezentei directive, neaplicabila
(b) Autoritatea Europeana pentru Sigurantd Alimentard nu a dat un aviz Prevedere
nefavorabil 1n privinta utilizarii acestei substante sau a utilizarii sale in UE
aceasta forma, la producerea suplimentelor alimentare, in temeiul unui neaplicabila
dosar care sa sprijine utilizarea substantei in cauza, transmis Comisiei de
citre un stat membru panad la 12 iulie 2005.
(7) Fara a aduce atingere alineatului (6), in conformitate cu normele Prevedere
tratatului, statele membre pot continua sa aplice restrictiile sau interdictiile UE
de drept intern existente cu privire la comertul cu suplimente alimentare neaplicabili
continand vitamine si minerale care nu sunt incluse in lista din anexa I sau
in formele care nu sunt enumerate in anexa II.
(8) Pani la 12 iulie 2007, Comisia prezintd Parlamentului European si Prevedere
Consiliului un raport privind oportunitatea stabilirii unor norme specifice, UE
inclusiv, daca este cazul, liste pozitive, privind categoriile de nutrienti sau neaplicabila
de substante cu efect nutritiv sau fiziologic, altele decat cele previzute la
alineatul (1), insotit de orice propuneri de modificare a prezentei directive
pe care Comisia le considerd necesare.

Articolul 5 16. Cantititile maximale de vitamine si minerale, Compatibil
(1) Cantitatile maxime de vitamine si minerale prezente in suplimentele prezente in suplimentele alimentare in portia zilnica
alimentare, in ratia zilnicd de consum recomandata de producator, se de consum recomandatd de producator, se stabilesc
stabilesc tinand seama de urmatoarele: tinindu-se seama de urmatoarele:
(A) nivelurile superioare sigure de vitamine si de minerale stabilite prin | 1) nivelurile superioare de sigurantad de vitamine si Compatibil

evaluarea stiintifica a riscului pe baza datelor stiintifice general acceptate,
tindnd seama, dupa caz, de gradele diferite de sensibilitate ale diferitelor
grupuri de consumatori;

minerale stabilite prin evaluarea stiintifica a riscului
pe baza datelor stiintifice general acceptate, tinind
seama, dupd caz, de gradele diferite de sensibilitate
ale diferitelor grupuri de consumatori;




(B) aportul de vitamine si minerale din alte surse alimentare.

2) aportul de vitamine si minerale din alte surse
alimentare;

(2) La stabilirea nivelurilor maxime prevazute la alineatul (1), se tine 3) aporturile de referinta de vitamine si minerale Compatibil
seama si de aporturile de referintd de vitamine si de minerale pentru pentru populatie.
populatie.
(3) Pentru a asigura prezenta unor cantitati semnificative de vitamine si 15. Pentru a asigura prezenta 1In cantititi Compatibil
minerale in suplimentele alimentare, se stabilesc, dupa caz, cantitati semnificative a vitaminelor si mineralelor in
minime in functie de ratia zilnica de consum recomandatd de producator. suplimentele alimentare, cantitatea minimala de
vitamine §i minerale trebuie sa constituie nu mai
putin de 15% din doza =zilnicdA recomandata,
specificatd in anexa nr.3 la prezentul Regulament, per
portia zilnicd de produs recomandatd de producator
prin etichetare.
(4) Cantitatile maxime si minime de vitamine mentionate la alineatele Prevedere
(1), (2) si (3) se adopta de catre Comisie. UE
neaplicabila
Masurile respective, destinate sa modifice elemente neesentiale ale Prevedere
prezentei directive prin completarea acesteia, se adopta in conformitate cu UE
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 13 alineatul neaplicabila
(3).
I11. Etichetarea suplimemntelor alimentare
Articolul 6 18. Denumirea sub care sint comercializate produsele Compatibil
(1) In sensul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2000/13/CE, care constituie obiectul prezentului Regulament este
denumirea sub care se vand produsele prevazute de prezenta directiva este | ,,supliment alimentar”. Produsele definite ca
aceea de ,,supliment alimentar”. suplimente alimentare nu pot fi plasate pe piata decit
sub aceastd denumire.
(2) Etichetarea, prezentarea si publicitatea nu trebuie sa atribuie 21. Etichetarea, prezentarea si publicitatea nu trebuie Compatibil

suplimentelor alimentare proprietatea de a preveni, trata sau vindeca o
boala umana sau sa faca trimite la asemenea proprietati.

sa atribuie suplimentelor alimentare proprietati de
prevenire, tratare sau vindecare a bolilor la om si nici
sd invoce asemenea proprietati.

21' Publicitatea comerciald si publicitatea TV pentru
promovarea suplimentelor alimentare va respecta
prevederile prezentului Regulament si vor utiliza exclusiv
informatiile prezente pe eticheta suplimentului alimentar,
examinate si aprobate in cadrul sedintei Comisiei a
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica.

Prevedere nationald

(3) Fara a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, etichetarea contine
urmatoarele indicatii:

19. Fara a aduce atingere prevederilor din legislatia
nationald privind etichetarea produselor alimentare,

Compatibil




stipulate in Legea nr.279/2017 privind informarea
consumatorului cu privire la produsele alimentare,
suplimentelor alimentare li se aplica urmatoarele
cerinte specifice suplimentare de etichetare:

. L . . | 1) numele categoriilor de nutrimente sau de substante Compatibil
(A) numele categoriilor de nutrienti sau substante care caracterizeaza . » T s
.o .. ; Lo care caracterizeaza produsul sau o indicatie a naturii
produsul sau o indicare a naturii acestor nutrienti sau substante; .
; ; acestor nutrimente sau substante;
. . _ 2) portia de produs recomandatd pentru consumul Compatibil
(B) ratia de produs recomandata pentru consumul zilnic; Zi)l nIiDC'rt p p P
(C) un avertisment impotriva depasirii dozei zilnice recomandate; 3) un avertisment de a nu se depasi doza zilnica Compatibil
recomandata;
. . . el . . 4) un avertisment privind evitarea utilizarii Compatibil
(D) un avertisment privind evitarea utilizarii suplimentelor alimentare ca . . N oo
. . . . . suplimentelor alimentare ca inlocuitori pentru un
inlocuitor pentru un regim alimentar variat; . . o
regim alimentar variat;
(E) un avertisment care sa indice ca produsele respective nu trebuie lasate | 5) un avertisment care si indice ca produsele Compatibil
la indemana copiilor mici. respective nu trebuie lasate la indemina copiilor;
Articolul 7 20. Etichetarea, prezentarea si  publicitatea Compatibil
Etichetarea, prezentarea si publicitatea suplimentelor alimentare nu includ | suplimentelor alimentare nu trebuie sa includa
nici o mentiune care sa arate sau sa sugereze faptul ca un regim alimentar | afirmatii directe sau care si sugereze cd un regim
echilibrat si variat nu poate furniza cantitati corespunzatoare de nutrienti in | alimentar variat si echilibrat nu poate asigura cantitati
general. adecvate de nutrimente in general.
Normele de aplicare a prezentului articol sunt specificate, dacd este Prevedere
necesar, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 13 alineatul UE
(2). neaplicabila
Articolul 8 Compatibil
(1) Cantitatea de nutrienti sau substante cu efect nutritiv sau fiziologic 22. Cantitatea de nutrimente sau de substante
prezenta in produs este declaraté pe eticheta sub forma numerica. Unitdtile | mentionate la lit.a) — ¢) din pct. 4 prezenta in produs
de utilizat pentru vitamine si minerale sunt cele specificate in anexa I. se declara pe eticheta sub forma numerica. Unitatile
de masura utilizate pentru vitamine si minerale sint
cele specificate in anexa nr.1 la prezentul
Regulament.
Normele de aplicare a prezentului alineat sunt specificate, daca este Prevedere
necesar, in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 13 alineatul UE




(2). neaplicabili
23. Cantitatea de nutrimente sau de alte substante Compatibil
(2) Cantitatile de nutrimente sau de substante declarate se raporteaza la declarate se raporteaza la portia zilnica de produs
ratia zilnica de produs recomandata pentru consum zilnic pe etichetd, de recomandatd de catre producator, astfel precum este
catre producator. specificat pe eticheta.
. .. . . . 24. Informatiile privind vitaminele si mineralele se Compatibil
(3) Informatiile privind vitaminele si mineralele se exprima de asemenea A < . .
Lo . NS . ~ N exprima si sub formd de procent din valorile de
ca procentaj din valorile de referinta mentionate, dupa caz, in anexa la s . g .
o referintd mentionate, dupa caz, in anexa nr.3 la
Directiva 90/496/CEE.
prezentul Regulament.
Articolul 9
Valorile declarate mentionate la articolul 8 alineatele (1) si (2) sunt valori | 25. Valorile declarate, mentionate la pct.22 si 23 sint Compatibil
medii bazate pe analiza produsului efectuatd de producator. valori medii obtinute pe baza analizei produsului,
efectuata de producator.
Alte norme de punere 1n aplicare a prezentului alineat, privind in special Prevedere
diferentele dintre valorile declarate si cele constatate in cadrul controalelor UE
oficiale, se adopta in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 13 neaplicabila
alineatul (2)
(2) Procentele din valorile de referintd pentru vitaminele si mineralele 26. Procentul valorilor de referinta pentru vitaminele Compatibil
prevazute la articolul 8 alineatul (3) pot fi specificate, de asemenea, sub si mineralele mentionate la pct. 24 din prezentul
forma grafica. Regulament poate fi, de asemenea, prezentat sub
forma grafica.
Normele de punere in aplicare a prezentului alineat se adopta, daca este Prevedere
necesar, in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 13 alineatul UE
(2). neaplicabili
IV. Cerinte privind notificare si inregistrarea
27. Anterior introducerii pe piatd, suplimentele Partial Compatibil
. alimentare care contin exclusiv vitamine si/sau
Articolul 10 . ’ - e
. . . minerale sunt supuse procedurii de notificare la
Pentru a usura controlul eficient al suplimentelor alimentare, statele . . - . o
’ - . . . Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd conform
membre pot cere producatorului sau persoanei care introduce produsul pe . . . n
o - 8 . ) - .. pct. 28-31, iar suplimentele alimentare, altele decat
piatd pe teritoriul lor sa notifice autoritatea competentd cu privire la . R . )
. g . . . . | cele care contin exclusiv vitamine si/sau minerale,
respectiva introducere pe piatd prin transmiterea unui model al etichetei ’ .. A . .
utilizate pentru produs sunt supuse procedurii de inregistrare la Agentia
' Nationald pentru Sandtate Publicd conform pct. 33-
39.
Articolul 11 Prevedere
(1) Fara a aduce atingere articolului 4 alineatul (7), statele membre, nu UE
pot interzice sau restrange comertul cu produsele prevazute la articolul 1 neaplicabila




care sunt conforme cu prezenta directiva din motive legate de compozitia,
caracteristicile de fabricatie, prezentarea sau etichetarea acestora, si care,
dupa caz, sunt conforme cu actele comunitare adoptate in procesul de
punere in aplicare a prezentei directive.

(2) Fara a aduce atingere Tratatului CE, in special articolele 28 si 30, Prevedere
alineatul (1) nu aduce atingere dispozitiilor de drept intern aplicabile in UE
absenta actelor comunitare adoptate in conformitate cu prezenta directiva. neaplicabila
Articolul 12 Prevedere
(1) in cazul in care, in urma unor noi informatii sau a unei reevaluari a UE
informatiilor existente aparute dupéd adoptarea prezentei directive sau a neaplicabila
unuia dintre actele comunitare de punere in aplicare a acesteia, un stat
membru are motive detaliate pentru a constata ca un produs prevazut la
articolul 1 pune 1n pericol sanatatea umana, desi respecta directiva
mentionata sau actele comunitare mentionate, acest stat membru poate
suspenda sau restrange temporar aplicarea dispozitiilor in cauza pe
teritoriul sdu. Statul membru informeaza de ndata celelalte state membre
si Comisia cu privire la aceasta si isi motiveaza decizia.
(2) Comisia examineaza cat mai repede posibil motivele invocate de Prevedere
statul membru in cauza si se consulta cu statele membre din cadrul UE
Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sinatatea animala, iar neaplicabila
apoi emite fara intarziere un aviz si ia masurile corespunzatoare.
(3) In vederea remedierii dificultatilor descrise la alineatul (1) si pentru a Prevedere
asigura protectia sdnatatii umane, adaptari ale prezentei directive sau ale UE
masurilor de punere in aplicare a acesteia se adopta de catre Comisie. neaplicabila
Masurile respective, destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive, inclusiv prin completarea acesteia, se adopta in
conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionata la
articolul 13 alineatul (3). Din motive imperative de urgentd, Comisia ar
trebui sa utilizeze procedura de urgentd mentionata la articolul 13 alineatul
(4) in vederea adoptarii adaptarilor respective. Statul membru care a
adoptat masuri de salvgardare poate, in acest caz, sa continue sa le aplice
pana la adoptarea adaptarilor.
Articolul 13 Prevedere
(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru lantul alimentar UE
si sanatatea animala, instituit prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al neaplicabila
Parlamentului European si al Consiliului
(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplici Prevedere




articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile UE
articolului 8 din respectiva decizie. neaplicabila
Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE se
stabileste la trei luni.
(3) 1In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica Prevedere
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avand UE
in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie. neaplicabila
(4) 1In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica Prevedere
articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din Decizia UE
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva neaplicabila
decizie.
Articolul 14 Prevedere
UE
Dispozitiile care pot avea un efect asupra sanatatii publice se adopta dupa neaplicabila
consultarea Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara.
Articolul 15 Prevedere
Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele UE
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la 31 neaplicabila
iulie 2003. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la
aceasta.
Aceste acte cu putere de lege si acte administrative se aplica astfel incat:
(@) sd permita comertul cu produsele conforme cu prezenta directiva, de la Pretﬁg ere
1 august 2003; A
neaplicabila
(b) sa interzica comertul cu produsele care nu sunt conforme cu directiva, Prevedere
de la 1 august 2005. UE
Atunci cand statele membre adopta aceste acte, acestea cuprind o trimitere neaplicabila

la prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

Articolul 16
Prezenta directiva intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene.

Partial compatibil

Articolul 17
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Prevedere
UE
neaplicabila




ANEXA |
VITAMINE SI MINERALE CARE POT FI ADAUGATA LA
ALIMENTE

1. Vitamine
Vitamina A (ug ER)
Vitamina D (ug)
Vitamina E (mg o-ET)
Vitamina K (ug)
Vitamina B1 (mg)
Vitamina B2 (mg)
Niacind (mg EN)
Acid pantotenic (mg)
Vitamina B6 (mg)
Acid folic (ug) (3)
Vitamina B12 (pg)
Biotina (pg)
Vitamina C (mg)

2. Minerale
Calciu (mg)
Magneziu (mg)
Fier (mg)
Cupru (mg)
lod (ng)
Zinc (mg)
Mangan (mg)
Sodiu (mg)
Potasiu (mg)
Seleniu (pg)
Crom (ug)
Molibden (ug)
Fluorura (mg)
Clorura (mg)
Fosfor (mg)
Bor (mg)
Siliciu (mg)

(3) Acidul folic este termenul inclus in anexa I la Directiva 2008/100/CE
a Comisiei din 28 octombrie 2008 de modificare a Directivei 90/496/CEE
a Consiliului privind indicarea valorii nutritive pe etichetele produselor
alimentare In ceea ce priveste dozele zilnice recomandate, coeficientii de
conversie pentru calculul valorii energetice si definitiile in scopul

Anexanr. 1
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Vitamine si minerale care pot fi utilizate
la producerea suplimentelor alimentare

1. Vitamine

1) Vitamina A (ug ER)

2) Vitamina D (ug)

3) Vitamina E (mg a-ET)

4) Vitamina K (ug)

5) Vitamina B; (mQ)

6) Vitamina B, (mQ)

7) Niacina (mg EN)

8) Acid pantotenic (mg)

9) Vitamina Bs (MQ)

10) Acid folic (ug) (%)

11) Vitamina B, (ng)

12) Biotina (ng)

13) Vitamina C (mg)

2. Minerale

1) Calciu (mg)

2) Magneziu (mg)

3) Fier (mg)

4) Cupru (mg)

5) Iod (ng)

6) Zinc (mg)

7) Mangan (mg)

8) Sodiu (mg)

9) Potasiu (mg)

10) Seleniu (png)

11) Crom (pg)

12) Molibden (ng)

13) Fluorura (mg)

14) Clorura (mg)

15) Fosfor (mg)

16) Bor (mg)

17) Siliciu (mg)

(M Acidul folic este termenul inclus in anexa
nr.12 la Legea nr.279/2017 privind informarea
consumatorului cu privire la produsele alimentare.

Compatibil
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etichetarii nutritionale si se refera la toate formele de folati.

ANEXA I

Vitamine si substante minerale care pot fi utilizate la producerea
suplimentelor alimentare

N
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A. Vitamine

VITAMINA A
Retinol

Acetat de retinil
Palmitat de retinil
Beta-caroten

VITAMINA D
colecalciferol
ergocalciferol

VITAMINA E
D-alfa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol

acetat de D-alfa-tocoferil

acetat de DL-alfa-tocoferil
succinat acid de D-alfa-tocoferil
amestec de tocoferoli( 4)

tocoferol tocotrienol(5))

VITAMINA K
filochinona (fitomenadiona)

menachinona(_®)

VITAMINA B1

clorhidrat de tiamina

mononitrat de tiamina

clorura de monofosfat de tiamina
clorura de pirofosfat de tiamina

VITAMINA B2
Riboflavina
riboflavina-5'-fosfat de sodiu

NIACINA

acid nicotinic

nicotinamida

inozitol hexanicotinat (inozitol hexaniacinat)

Anexanr. 2
la Regulamentul sanitar
privind suplimentele alimentare

Lista substantelor vitaminice si minerale
care pot fi utilizate la fabricarea
suplimenteloralimentare

Vitamine
1. Vitamina A | (&) retinol
(b) acetat de retinil
(c) palmitat de retinil
(d) beta-caroten
2. Vitamina D | (a) colecalciferol
(b) ergocalciferol
3. VitaminaE | (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 tocoferolit
(g) tocoferol tocotrienol®
4. Vitamina K | (a) filochinona (fitomenadiond)
(b) menachinoni®
5. Vitamina (a) clorhidrat de tiamina
B (b) mononitrat de tiamina
(¢) clorura de monofosfat de tiamina
(d) clorura de pirofosfat de tiamina
6. Vitamina (a) riboflavina
B, (b) riboflavin-5-fosfat de sodiu
7. Niacina (a) acid nicotinic
(b) nicotinamida
(c) inozitol hexanicotinat (inozitol he
(d) clorurd de ribozid-nicotinamida
8. Acid (a) D-pantotenat de calciu
pantotenic (b) D-pantotenat de sodiu
(c) dexpantenol
(d) pantetina
9. Vitamina (a) clorhidrat de piridoxina
Bs (b) piridoxin-5'-fosfat

(c) piridoxal-5'-fosfat

Compatibil
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d. clorura de ribozid-nicotinamida

8. ACID PANTOTENIC
a. D-pantotenat de calciu
b. D-pantotenat de sodiu
c. Dexpantenol

d. Pantetina

9. VITAMINA B6

a. clorhidrat de piridoxina
b. piridoxina 5'-fosfat

c. piridoxal 5'-fosfat

10. FOLAT

a. acid pteroilmonoglutamic
b. L-metilfolat de calciu
c. acid (6S)-5-metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamina

11. VITAMINA B12
a. Ciancobalamina
b. Hidroxocobalamina
C. 5'-dezoxiadenozilcobalamina
d

Meticolbalamina
12. BIOTINA
a. D-biotina
13. VITAMINAC
b. acid L-ascorbic
c. L-ascorbat de sodiu
d. L-ascorbat de calciu( ")
e. L-ascorbat de potasiu
f.  L-ascorbil 6-palmitat
g. L-ascorbat de magneziu
h. L-ascorbat de zinc

B. Minerale

acetat de calciu
L-ascorbat de calciu
bisglicinat de calciu
carbonat de calciu

10. Acid folic

(a) acid pteroilmonoglutamic
(b) L-metilfolat de calciu
(c) acid-5-metiltetrahidrofolic, sarea ¢

11. Vitamina
B,

(a) cianocobalamina

(b) hidroxocobalamina

(¢) 5'-dezoxiadenozilcobalamina
(d) metilcobalamina

12. Biotina

(a) D-biotina

13. Vitamina
C

(a) acid L-ascorbic

(b) L-ascorbat de sodiu

(c) L-ascorbat de calciu®
(d) L-ascorbat de potasiu
(e) L-ascorbil-6-palmitat
(f) L-ascorbat de magneziu
(g) L-ascorbat de zinc

Minerale

1. Calciu

acetat de calciu

L-ascorbat de calciu
bisglicinat de calciu

carbonat de calciu

clorura de calciu

citrat malat de calciu

saruri de calciu ale acidului citric
gluconat de calciu
glicerofosfat de calciu

lactat de calciu

piruvat de calciu

saruri de calciu ale acidului ortofosfo
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

2. Magneziu

acetat de magneziu

L-ascorbat de magneziu

bisglicinat de magneziu

carbonat de magneziu

clorura de magneziu

saruri de magneziu ale acidului citric

le glucozamind

ric
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clorura de calciu

citrat malat de calciu

saruri de calciu ale acidului citric
gluconat de calciu
glicerofosfat de calciu

lactat de calciu

piruvat de calciu

saruri 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
acetat de magneziu

L-ascorbat de magneziu
bisglicinat de magneziu
carbonat de magneziu

clorura de magneziu

malat citrat de magneziu

sdruri de magneziu ale acidului citric
gluconat de magneziu
glicerofosfat de magneziu
saruri 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 si potasiu
piruvat de magneziu

succinat de magneziu

sulfat de magneziu

taurat de magneziu

acetil taurat de magneziu
carbonat feros

citrat feros

citrat feric de amoniu

gluconat feros

gluconat de magneziu
glicerofosfat de magneziu
saruri de magneziu ale acidului ortofd
lactat de magneziu

L-lizinat de magneziu
hidroxid de magneziu

malat de magneziu

oxid de magneziu

L-pidolat de magneziu

citrat de magneziu si potasiu
piruvat de magneziu
succinat de magneziu

sulfat de magneziu

taurat de magneziu

acetil taurat de magneziu
malat citrat de magneziu

sforic

3. 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
bisglicinat feros

L-pidolat feros

fosfat feros

fosfat feros de amoniu

EDTA feric de sodiu

hidroxid de fier adipat tartrat (nano)
cazeinat de fier din lapte

taurat de fier (11)

t redus cu hidrogen)

4. Cupru

carbonat de cupru
citrat de cupru
gluconat de cupru
sulfat de cupru
L-aspartat de cupru
bisglicinat de cupru
complex cupru-lizind

oxid de cupru

12




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

fosfat feros de amoniu
EDTA feric de sodiu
hidroxid de fier adipat tartrat (nano)
cazeinat de fier din lapte
taurat de fier (11)
carbonat de cupru

citrat de cupru

gluconat de cupru

sulfat de cupru
L-aspartat de cupru
bisglicinat de cupru
complex cupru-lizinad
oxid de cupru (1)
iodura de sodiu

iodat de sodiu

iodurd de potasiu

iodat de potasiu

acetat de zinc
L-ascorbat de zinc
L-aspartat de zinc
bisglicinat de zinc
clorura de zinc

citrat de zinc

gluconat de zinc

lactat de zinc

L-lizinat de zinc

malat de zinc
mono-L-metionina sulfat de zinc
oxid de zinc

carbonat de zinc
L-pidolat de zinc
picolinat de zinc

sulfat de zinc

5. lod

iodura de sodiu
iodat de sodiu
iodura de potasiu
iodat de potasiu

6. Zinc

acetat de zinc
L-ascorbat de zinc
L-aspartat de zinc
bisglicinat de zinc
clorura de zinc
citrat de zinc
gluconat de zinc
lactat de zinc
L-lizinat de zinc
malat de zinc
mono-L-metionina sulfat de zinc
oxid de zinc
carbonat de zinc
L-pidolat de zinc
picolinat de zinc

7. Mangan

ascorbat de mangan
L-aspartat de mangan
bisglicinat de mangan
carbonat de mangan
clorurd de mangan
citrat de mangan
gluconat de mangan
glicerofosfat

de mangan

pidolat de mangan
sulfat de mangan

8. Sodiu

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorura de sodiu

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu

hidroxid de sodiu

saruri de sodiu ale acidului ortofosfor
sulfat de sodiu

iC

9. Potasiu

bicarbonat de potasiu
carbonat de potasiu
clorura de potasiu

citrat de potasiu

13




ascorbat de mangan

L-aspartat de mangan
bisglicinat de mangan

carbonat de mangan

clorura de mangan

citrat de mangan

gluconat de mangan
glicerofosfat de mangan
pidolat de mangan

sulfat de mangan

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorura de sodiu

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu

hidroxid de sodiu

saruri de sodiu ale acidului ortofosforic
sulfat de sodiu

sulfat de potasiu

bicarbonat de potasiu

carbonat de potasiu

clorura de potasiu

citrat de potasiu

gluconat de potasiu
glicerofosfat de potasiu

lactat de potasiu

hidroxid de potasiu

L-pidolat de potasiu

malat de potasiu

sdruri de potasiu ale acidului ortofosforic
L-selenometionina

drojdie imbogititd cu seleniu (&)
acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu

clorura de crom (II)

drojdie Tmbogititd cu crom (%)

gluconat de potasiu

glicerofosfat de potasiu

lactat de potasiu

hidroxid de potasiu

L-pidolat de potasiu

malat de potasiu

saruri de potasiu ale acidului ortofosf
sulfat de potasiu

10. Seleniu L-selenometionind

drojdie imbogititi cu selenium®
acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu

11. Crom clorurd de crom (I1I)

lactat de crom (I11) trihidrat
nitrat de crom

picolinat de crom

sulfat de crom (l11)

drojdie imbogititd cu crom(®)

12. Molibden | molibdat de amoniu [molibden (VI)]
molibdat de potasiu [molibden (VI)]
molibdat de sodiu [molibden (V)]

13. Fluorura fluorurd de potasiu
fluorura de sodiu
fluorura de calciu
monofluorfosfat de sodiu

14. Bor acid boricborat de sodiu

15. Siliciu acid ortosilicic stabilizat cu colina
dioxid de siliciu
acid silicic (7)

siliciu organic (monometilsilanetriol)

(Y) Alfa-tocoferol < 20 %, beta-tocoferol < 10 %,
gama-tocoferol 50-70 % si delta-tocoferol 10-30 %.
(®» Niveluri tipice de tocoferoli si
tocotrienoli individuali:
- 115 mg/g alfa-tocoferol (minimum 101

lactat de crom (I11) trihidrat mg/g); 5 malg beta-tocoferol (minimum < 1
nitrat de crom mala): - g/g beta-tocoferol ( u
picolinat de crom ’ -
sulfat de crom (111) /o) - 45 mg/g gama-tocoferol (minimum 25

14
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molibdat de amoniu [molibden (VI)]
molibdat de potasiu [molibden (V1)]
molibdat de sodiu [molibden (VI)]
fluorura de calciu

fluorura de potasiu

fluorura de sodiu

monofluorfosfat de sodiu

acid boric

borat de sodiu

acid ortosilicic stabilizat cu colina
dioxid de siliciu

acid silicic (1)

siliciu organic (monometilsilanetriol)

(*) alfa-tocoferol < 20 %, beta-tocoferol < 10 %, gama-tocoferol 50-
70 % si delta-tocoferol 10-30 %.
() Niveluri tipice de tocoferoli si 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/qg)

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

(5) Menachinoni prezenti in principal ca menachinoni-7 si, intr-0 mai
mica masura, ca menachinoni-6.

() Poate avea un continut de treonat sub 2 %.

(8) Drojdii imbogitite cu seleniu produse prin culturd in prezenta
selenitului de sodiu ca sursa de seleniu si continand, sub forma
deshidratata, astfel cum sunt comercializate, nu mai mult de 2,5 mg Se/g.
Forma predominanta de seleniu organic prezenta in drojdie este
selenometionina (intre 60 si 85 % din seleniul total extras din produs).
Continutul de alti compusi organici de seleniu, inclusiv selenocisteina, nu
trebuie sd depaseasca 10 % din seleniul total extras. Nivelurile de seleniu

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).

(® Menachinona prezentd in principal ca
menachinond-7 si, intr-o mai micd masurd, ca
menachinona-6.

(*) Poate avea un continut de treonat sub 2
%.

(®) Drojdii imbogitite cu seleniu produse
prin culturd in prezenta selenitului de sodiu ca sursa
de seleniu si continand, sub forma deshidratata, astfel
cum sunt comercializate, nu mai mult de 2,5 mg Se/g.
Forma predominantd de seleniu organic prezentd in
drojdie este selenometionina (intre 60 si 85 % din
seleniul total extras din produs). Continutul de alti
compusi organici de seleniu, inclusiv selenocisteina,
nu trebuie sd depaseascda 10 % din seleniul total
extras. Nivelurile de seleniu anorganic nu trebuie, in
mod normal, sd depaseasca 1 % din seleniul total
extras.

(®) Drojdie imbogititd cu crom produsi prin
cultura de Saccharomyces cerevisiae in prezenta
clorurii de crom (III) ca sursd de crom si care contine,
in forma uscatd de comercializare, 230-300 mg de
crom/kg. Continutul de crom (VI) nu trebuie sa
depéseascd 0,2 % din continutul total de crom.

(") Sub forma de gel.
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anorganic nu trebuie, in mod normal, sd depédseasca 1 % din seleniul total
extras.

(°) Drojdie imbogititd cu crom produsa prin culturd de Saccharomyces
cerevisiae in prezenta clorurii de crom (III) ca sursa de crom si care
contine, in forma uscatd de comercializare, 230-300 mg de crom/kg.
Continutul de crom (VI) nu trebuie sa depaseasca 0,2 % din continutul
total de crom.

(*°) Sub formi de gel.
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MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/ 1691 din 29.05.2025

Cancelaria de Stat a Republicii Moldova

CERERE
privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

Nr.
crt.

Criterii de inregistrare

Nota autorului

Categoria si denumirea proiectului

Proiectul hotararii de Guvern cu privire la
modificarea a Hotararii Guvernului nr.
538/2009 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind suplimentele alimentare

Autoritatea care a elaborat proiectul

Ministerul Sanatatii

Justificarea depunerii cererii

Proiectul este elaborat la initiativa
Ministerului Sanatatii in comun cu Agentia
Nationala pentru Sdnatate Publica si are drept
scop garantarea unui nivel inalt de protectie a
sdndatatii  populatiei prin  asigurarea
introducerii  pe piatd a  suplimentelor
alimentare sigure.

Referinta la documentul de planificare
care prevede elaborarea proiectului

Proiectul  este  elaborat la initiativa
Ministerului Sanatatii in comun cu Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica si are drept
scop garantarea unui nivel Tnalt de protectie a
sanatatii  populatiei prin  asigurarea
introducerii  pe piatd a suplimentelor
alimentare sigure.

Lista autoritatilor si institutiilor a caror
avizare este necesara

- Ministerul Finantelor

- Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii

- Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor

- Centrul de Armonizare a Legislatiei

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

WWw.ms.gov.md



mailto:secretariat@ms.gov.md
http://www.ms.gov.md/

6. Termenul-limita pentru depunerea | 10 zile
avizelor/expertizelor
1. Persoana responsabild de promovarea | Mihaela Popa, Directia politici in domeniul
proiectului sanatatii publice si urgente 1n sanatatea
publica, tel.. 022 268 865, e-mail:
mihaela.popa@ms.gov.md
8. Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare;
3. Tabelul comparativ;
4. Tabelul de concordanta.
9. Data si ora depunerii cererii 29.05.2025
10. | Semnatura
Ministru
Ala NEMERENCO
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