MINISTERUL SANATATII MHUHHUCTEPCTBO

AL REPUBLICII MOLDOVA 31PABOOXPAHEHMUA
PECITYBJHWKHA MOJIJIOBA
ORDIN
14.12. 2009 NPUKAS3 Nr. 489

mun.Chisinau

Cu privire la implementarea
Hotaririi Guvernului nr.538
din 02.09.2009

In scopul executirii prevederilor Hotaririi Guvernului nr. 538 din 2
septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele
alimentare si in conformitate cu Regulamentul Ministerului Sanatatii, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba:

formularul de notificare a suplimentelor alimentare, care contin exclusiv
vitamine si/sau minerale, conform anexei nr.1;

formularul cererii de Tnregistrare a suplimentelor alimentare, substantelor cu
scop nutritional sau fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante, destinate
fabricarii suplimentelor alimentare, conform anexei nr.2;

recomandari privind constituirea dosarului pentru evaluarea substantelor cu
scop nutritional sau fiziologic sau a plantei, preparatului din plante sau a
suplimentului alimentar si pentru elaborarea rapoartelor de evaluare a acestor
produse, conform anexei nr.3.

2. Directorul general al Centrului National Stiintifico-Practic de Medicina
Preventiva, dl Oleg Benes, va asigura:

I) instituirea Comisiei de experti pentru evaluarea materialelor in vederea
inregistrarii suplimentelor alimentare, substantelor cu scop nutritional sau
fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante, destinate fabricarii suplimentelor
alimentare;

2) expertiza suplimentelor alimentare, notificate in vederea plasarii pe piata;

3) expertiza solicitdrilor si a dosarelor, ce insotesc solicitarile (prevazute la pct.
34 al Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr.538 din 2 septembrie 2009), prezentate in vederea
inregistrarii anterior plasdrii pe piatd §i prezentarea catre Ministerul Sanatatii a
rapoartelor de evaluare a suplimentelor alimentare, care contin o substantd cu scop
nutritional sau fiziologic, o planta sau un preparat din planta, ori a unei substante
cu scop nutritional sau fiziologic ori a unei plante sau a unui preparat din plante,
destinate fabricarii suplimentelor alimentare cu recomandari privind inregistrarea
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produselor in vederea plasarii lor pe piatd sau respingerea argumentatd a
inregistrarii §i a proiectelor de ordine ale Ministerului Sanatatii privind
inregistrarea produsului in vederea plasarii pe piatd sau respingerea argumentata a
acestuia, in termenele prevazute de Hotarirea Guvernului mentionata;

prezentarea informatiei prevazute la pct.31 al Regulamentului sanitar privind
suplimentele alimentare in vederea plasarii pe pagina web a Ministerului Sanatatii.

3. Medicii sefi ai Centrelor de Sanatate Publicd vor asigura supravegherea
corespunderii suplimentelor alimentare plasate pe piata prevederilor din Hotdrirea
Guvernului nr.538 din 2 septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind suplimentele alimentare.

4. Controlul executarii prevederilor prezentului ordin se asuma viceministrului,
dlui Mihai Magdei.

Ministru Vladimir HOTINEANU



Anexanr. 1
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 489  din 14.12.2009

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

1. Date despre notificator (denumirea agentului economic, adresa, telefon, fax, e-
mail, pagina web a producatorului)

2. Date despre producator si importator, dupa caz, tara de origine, persoana fizica
sau juridica, responsabila de plasarea pe piatd a produsului

3. Denumirea suplimentului alimentar

4. Precizari privind continutul produsului:

Vitamine [ ] Minerale [ ] Vitamine si  minerale [ ]
(Se bifeaza cu "x" 1n casutele corespunzatoare)

6. Declar pe propria raspundere ca:
1) datele de mai sus sint corecte;
2) suplimentul alimentar pentru care se solicita notificarea nu a fost Tnregistrat in
nici o alta tara ca produs medicamentos fara prescriptie medicala;
3) suplimentul alimentar nu contine vitamine si/sau minerale, neincluse in anexa
nr.l la Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare, aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr.538 din 2 septembrie 2009, si substante vitaminice si
minerale neincluse in anexa nr.2 la Regulamentul mentionat;
4) suplimentul alimentar nu contine vitamine si/sau minerale, per portia de produs
recomandata pentru consumul zilnic, Tn cantitati care sa depaseasca dozele zilnice
maximale stipulate in anexa nr.4 la Regulamentul mentionat.

Modelul etichetei (in original si cu traducere in limba de stat a Republicii
Moldova) se anexeaza.

Imi asum responsabilitatea plasarii pe piatd a suplimentelor alimentare
fabricate/importate conforme cu prevederile legislatiei in vigoare.

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

(semnatura, stampila, data).



Anexanr. 2
la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 489 din 14.12.2009

Cerere de inregistrare
a suplimentelor alimentare, substantelor cu scop nutritional sau fiziologic,
plantelor sau preparatelor din plante destinate fabricarii suplimentelor
alimentare

1. Date despre solicitantul inregistrarii suplimentelor alimentare, substantelor cu
scop nutritional sau fiziologic, plantelor sau preparatelor din plante destinate
fabricarii suplimentelor alimentare (in continuare produse) (adresa juridica si a
adresa  amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

2. Date despre producdtor (adresa juridicda si a adresa amplasarii de facto,
telefon, fax, e-mail, pagina web)
3. Date despre importator si persoana abilitata cu plasarea pe piata a produsului
(adresa juridica si a adresa amplasarii de facto, telefon, fax, e-mail, pagina web)

4. Denumirea produsului si destinatia lui

5. Cererea este sustinutd de urmatoarele documente:

1) informatii despre produs, specificatia sau descrierea produsului, informatii
privind valoarea nutritiva sau efectul fiziologic al produsului, sustinut de dovezile
corespunzatoare;

2) un model de etichetare utilizatd pentru produsul respectiv (in original si cu
traducere in limba de stat);

3) documente si informatii, care permit atestarea faptului ca produsul este legal
fabricat sau comercializat 1n tara de origine (se vor specifica);

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

5) alte documente si informatii relevante conform Recomandarilor prevazute in
anexa nr. 3 la prezentul ordin;

6) declaratie pe propria raspundere a faptului ca produsul pentru care se solicita
inregistrarea nu este inregistrat in nici o altd tard ca medicament, semnatd si cu
stampila solicitantului.

Subsemnatul isi asuma raspunderea asupra informatiilor inscrise in prezenta
cerere.

Numele si prenumele persoanei responsabile

(semnatura, stampila, data).



Anexanr. 3
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. 489  din 14.12.2009

Recomandari privind constituirea dosarului pentru evaluarea substantelor cu
scop nutritional sau fiziologic sau a plantei, preparatului din plante sau a
suplimentului alimentar si pentru elaborarea rapoartelor de evaluare a
acestor produse conform Regulamentului sanitar privind suplimentele
alimentare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 538 din 2 septembrie 2009

I. Introducere

1. Problema sigurantei produselor alimentare plasate pe piatda este luatd In
considerare peste tot in lume. Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS), alte
institutii internationale, regionale si nationale au examinat problema sigurantei
produselor alimentare, inclusiv a suplimentelor alimentare.

2. Potrivit Legii nr. 78 din 28 martie 2004 privind produsele alimentare,
produsele alimentare propuse pentru consumul uman trebuie sa satisfaca
necesitatile fiziologice ale omului in substantele nutritive necesare si in energie, sa
fie inofensive, sa nu contind contaminanti, microorganisme si alte organisme si
substante biologice in cantitati care sa depdseasca valorile-limita stabilite in actele
normative, sa nu prezinte in alt mod pericol pentru om. Valoarea nutritiva indicata
a produsului alimentar propus pentru consumul uman trebuie sa corespunda valorii
nutritive reale a acestuia si s nu induca in eroare consumatorul.

3. Suplimentele alimentare sint categorie de produse alimentare si fiind plasate
pe piata ele trebuie sa fie sigure pentru consumatori. Suplimentele alimentare nu se
considera medicamente.

4. Conform pct.8 al Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.538 din 2 septembrie 2009, la fabricarea
suplimentelor alimentare pot fi utilizate doar ingredientele care conduc la
fabricarea unor produse sigure, care sa nu prejudicieze sanatatea consumatorilor.

II. Solicitarea de inregistrare

5. Solicitarea de inregistrare in vederea primei plasari pe piata a unui supliment
alimentar, care contine o substantd cu scop nutritional sau fiziologic, o plantd sau
un preparat din planta, ori a unei substante cu scop nutritional sau fiziologic ori a
unei plante sau a unui preparat din plante, destinate fabricarii suplimentelor
alimentare (in continuare produs) este insofita de un dosar care permite evaluarea
calitatii, inclusiv a aspectelor nutritionale sau efectelor fiziologice, a sigurantei
produsului pentru sanatatea consumatorului si a veridicitatii informatiei inscrise
prin etichetare, publicitate, etalare.

6. In sensul pct.5 solicitarea urmeaza si contina:

a) informatii despre solicitant, producdtor $i importator (denumirea agentului
economic, adresa, telefon, fax, e-mail, pagina web), tara de origine.

b) informatii generale despre produs: denumirea produsului; specificatia pe
produs sau descrierea produsului, cu specificarea compozitiei calitative si
cantitative a produsului finit (inclusiv solventii, substantele auxiliare, aditivii
alimentari utilizati la fabricarea produsului), a indicilor de calitate, inofensivitate si
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de identificare, tratamentele speciale aplicate, modul de preparare; informatii
referitor la controlul calitatii §1 sigurantei produsului, controlul nivelurilor maxime
de contaminanti, substantelor indezirabile, metodele de analiza, dupa caz;

¢) un model de etichetare utilizatd pentru produs (in original si cu traducere in
limba de stat), dupa caz;

d) dovezi privind siguranta produsului: privind biodisponibilitatea produsului in
organismul uman, privind toxicitatea; privind interesul nutritional al produsului;
privind efectele indezirabile pe care le poate produce produsul in organismul
uman; justificarea efectelor care pot fi revendecate; argumentarea stiintifica a
mentiunilor nutritionale sau de sanatate, privind efectele produsului, dupa caz;

e) documente si informatii care sd permita atestarea faptului ca produsul este
legal fabricat sau comercializat in tara de origine, certificatul/autorizatia privind
aflarea intreprinderii producatoare sub controlul organului oficial de control a
produselor alimentare din tara de origine;

f) alte date si informatii relevante.

II1. Raportul de evaluare

7. In rezultatul examinarii solicitirii si a dosarului care o insoteste se intocmeste
un raport de evaluare a produsului, care contine date si informatii privind evaluarea
produsului, concluzii privind calitatea si siguranta produsului evaluat, privind
conformitatea etichetarii cu legislatia in vigoare, veridicitatea informatiei
prezentate, recomandari privind inregistrarea acestuia in vederea plasarii pe piatd
sau respingerea argumentata a acestuia.

8. In cadrul examinarii dosarului si evaluarii produsului, se iau in considerare
elementele stiintifice disponibile, rapoartele de evaluare si avizele emise de
autoritatile competente din tara de origine a produsului, OMS, Codex
Alimentarius, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentelor, alte organisme
internationale si regionale competente.

9. Raportul de evaluare se semneaza de presedintele comisiei de experti,
expertil care au efectuat expertiza produsului si se aproba de directorul general al
Centrului National de Sanatate Publica.



