L]

v

Republica Moldova
GUVERNUL

HOTARIRE Nr. 925din 31.12.2009

Pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind produsele alimentare noi

Publicat : 15.01.2010 in Monitorul Oficial Nr. 2-4 art Nr: 16

In temeiul art. 11 din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2004, nr.83-87, art.431), art. 6 din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind
supravegherea de stat a sandtatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), precum
si in scopul asiguririi unui nivel inalt de protectie a sinititii populatiei, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind produsele alimentare noi (se anexeaza).
2. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Ministerului Sanatatii $1 Ministerul
Agriculturii §i Industriei Alimentare.

PRIM-MINISTRU Vladimir FILAT
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Vladimir Hotineanu
Ministrul agriculturii
si industriei alimentare Valeriu Cosarciuc

Nr. 925. Chisinau, 31 decembrie 2009.
Aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr.925
din 31 decembrie 2009
REGULAMENT SANITAR
privind produsele alimentare noi
Regulamentul sanitar privind produsele alimentare noi (in continuare — Regulament) este armonizat cu
prevederile Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997
privind alimentele si ingredientele alimentare noi (JO L 43, 14.2.97, p.1), cu modificarile operate prin
Regulamentul (CE) nr.1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 (JO L268,
18 octombrie 2003, p.1) si prin Regulamentul (CE) nr.1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 septembrie 2003 (JO L 284, 31 octombrie 2003, p.1), precum si cu prevederile Regulamentului (CE)
nr.1852/2001 al Comisiei din 20 septembrie 2001 de stabilire a normelor de aplicare privind punerea la dispozitia
publicului a anumitor informatii i protectia informatiilor furnizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
258/97 al Parlamentului European si al Consiliului.
Capitolul 1
Dispozitii generale
1. Prezentul Regulament stabileste normele introducerii pe piata Republicii Moldova a produselor alimentare
noi, in scopul garantarii unui nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane §i a intereselor consumatorilor, asigurind
in acelasi timp functionarea eficienta a pietei interne.



2. In sensul prezentului Regulament, se aplici definitiile previzute in Legea nr.78-XV din 18 martie 2004
privind produsele alimentare.

3. Prezentul Regulament se aplicd in cazul introducerii pe piatd a produselor alimentare noi, care nu au fost
utilizate, pina la data intrarii in vigoare a prezentului Regulament, in consumul uman, in mod semnificativ in
Republica Moldova, si care se impart in urmatoarele categorii:

a) produse alimentare cu o structurd moleculard primara noud sau modificatad intentionat;
b) produse alimentare constind din microorganisme, ciuperci (fungii), alge sau izolate din acestea;

c) produse alimentare constind din plante sau separate din plante, sau din animale, cu exceptia produselor
alimentare obtinute prin practicile de inmultire sau reproducere traditionale si care au un istoric de utilizare in
conditii de sigurantd (atunci cind se aplicd plantei sau animalului o tehnicd netraditionald de reproducere care nu a
fost folosita Tnainte de data intrarii in vigoare a prezentului Regulament);

d) produse alimentare pentru care s-a aplicat un proces de productie care nu a fost utilizat iIn mod curent pina la
data intrarii in vigoare a prezentului Regulament si care conduce la schimbari semnificative in compozitia sau
structura produselor alimentare, care afecteaza valoarea lor nutritiva, metabolismul sau nivelul de substante
nedorite.

4. Utilizarea unui produs alimentar exclusiv ca supliment alimentar autorizat sau in cadrul unui supliment
alimentar autorizat nu este suficientd pentru a determina daca acesta a fost utilizat pentru consumul uman la un
nivel semnificativ in tara inainte de data intrarii in vigoare a prezentului Regulament. Totodata, in cazul in care un
produs alimentar a fost folosit exclusiv ca supliment alimentar autorizat sau in cadrul unui supliment alimentar
autorizat Tnainte de data in cauza, el poate fi plasat pe piata dupd data respectiva in vederea aceleiasi utilizari, fara
a fi considerat drept produs alimentar nou.

5. Prezentul Regulament nu se aplica:
a) produselor alimentare in cazul in care si in masura in care acestea sint utilizate ca:
aditivi alimentari;
arome alimentare;
solventi de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare;
enzime alimentare;
vitamine s1 minerale, folosite in produsele alimentare destinate consumului uman;

b) produselor alimentare care cad sub incidenta Legii nr.755-XV din 21 decembrie 2001 privind securitatea
biologica si Hotaririi Guvernului nr.1153 din 25 septembrie 2003 ,,Despre aprobarea Regulamentului privind
autorizarea activitatilor legate de obtinerea, testarea, utilizarea si comercializarea organismelor modificate
genetic”.

Capitolul 11
Cerinte privind produsele alimentare noi
6. Produsele alimentare care cad sub incidenta prezentului Regulament trebuie sd indeplineasca urmatoarele
conditii:

a) s nu pund nici o problema de siguranta pentru sdndtatea consumatorului in conditii de consum normale;
b) sa nu induca in eroare consumatorul, nici prin modul in care sint prezentate si nici prin utilizarea prevazuta,
¢) sa nu difere de produsele alimentare, pe care urmeaza sa le inlocuiasca, sub nici un aspect care ar fi

dezavantajos pentru consumator sub aspect nutritional.

7. In scopul plasirii pe piata interna a produselor alimentare noi, procedurile previzute la punctele 8-9, 13-17 si
20-25 din prezentul Regulament se aplica in baza criteriilor prevazute la punctul 6 din prezentul Regulament si a
cerintelor prevazute de punctele mentionate.

8. Persoana fizica sau juridica responsabild de introducerea pe piata interna a produsului alimentar nou
inainteaza o cerere la Centrul National de Sanatate Publica subordonat Ministerului Sanatatii.
9. Cererea mentionata la punctul 8 din prezentul Regulament trebuie sa fie insotita de:
a) informatiile necesare, inclusiv copia actelor studiilor efectuate si orice alte materiale, care pot demonstra ca
produsul alimentar respecta criteriile prevazute la punctul 6 din prezentul Regulament;
b) propunerile corespunzatoare privind prezentarea si etichetarea produsului alimentar, in conformitate cu
prevederile de la capitolul IV din prezentul Regulament;
¢) un rezumat al dosarului.



10. Toate cheltuielile necesare pentru intocmirea dosarului, inclusiv cheltuielile pentru studiile care
demonstreaza ca produsul alimentar nou respecta criteriile prevazute la punctul 6 din prezentul Regulament sint
suportate de persoana fizica sau juridica responsabild de introducerea pe piata internd a produsului alimentar nou

solicitat.
11. Persoana fizica sau juridica responsabild de introducerea pe piata interna a produsului alimentar nou care
prezintd date, documente sau produse false poarta responsabilitate conform legislatiei in vigoare.
12. Plata pentru expertiza de evaluare a produsului alimentar nou se stabileste conform legislatiei in vigoare in
domeniul sanatatii.
Capitolul II1
Evaluarea produselor alimentare noi si introducerea lor in registru
13. Centrul National de Sandtate Publica asigura efectuarea expertizei de evaluare a corespunderii produsului
alimentar nou prevederilor din prezentul Regulament si elaborarea raportului de evaluare, in termen de 70 de zile
de la primirea cererii, care indeplineste conditiile prevazute la punctul 9, in conformitate cu recomandarile
referitoare la aspectele stiintifice, aprobate de Ministerul Sanatétii, si conclude dacd produsul alimentar poate fi
aprobat ca produs alimentar nou in vederea introducerii pe piata sau daca urmeaza a fi emis ordinul de respingere.
14. Dupa evaluarea initiald a cererii $i a documentelor anexate la ea, in termen de 30 de zile, in conformitate cu
prevederile prezentului Regulament, Centrul National de Sanatate Publicd pune la dispozitia publicului, prin
plasarea pe pagina web a institutiei, urmatoarele informatii:
a) numele si adresa persoanei fizice sau juridice responsabild de introducerea pe piata internd a produsului
alimentar nou;
b) o descriere care sa permita identificarea produsului alimentar;
¢) utilizarea prevazuta pentru produsul alimentar respectiv;
d) un rezumat al dosarului, cu exceptia partilor al caror caracter confidential a fost stabilit in conformitate cu
prevederile prezentului Regulament;
e) data primirii cererii insotite de documentele prevazute la punctul 9.
15. Centrul National de Sandtate Publica pune la dispozitia publicului, prin plasarea pe pagina web a institutiei,
a raportului de evaluare, cu exceptia informatiilor identificate ca fiind confidentiale in conformitate cu prevederile
prezentului Regulament.
16. Ministerul Sanatatii emite ordinul de aprobare sau de respingere a produsului alimentar nou, in termen de
90 de zile de la depunerea cererii la Centrul National de Sanatate Publicd, cu respectarea conditiilor prevazute la
punctul 9 din prezentul Regulament.
17. La emiterea ordinului de aprobare/respingere a produsului alimentar nou de origine animala se ia n
considerare opinia Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, expusa in avizul sau, la solicitarea
Ministerului Sanatatii.
18. Ordinul de aprobare defineste scopul aprobarii si stabileste, dupa caz, urmatoarele:
a) conditiile de utilizare a produsului alimentar;
b) denumirea produsului alimentar §i specificatia sa;
c) cerintele specifice privind etichetarea, prevazute la capitolul IV din prezentul Regulament.
19. Deciziile de aprobare/respingere si rapoartele de evaluare, emise/eliberate de autoritatile competente din
tarile de origine ale produselor, se iau in considerare ca argumente in cadrul evaludrii s1 aprobarii produselor
alimentare noi pe teritoriul Republicii Moldova.
20. Produsele alimentare noi aprobate in vederea plasarii pe piata sint incluse in Registrul de stat al produselor
alimentare noi (in continuare — Registru).
21. Centrul National de Sandtate Publica este institutia detindtoare a Registrului.
22. Inregistrarea unui produs alimentar nou in Registru cuprinde o specificatie a produsului alimentar si, dupa
caz, precizeaza conditiile de utilizare, cerintele specifice suplimentare referitoare la etichetare, pentru a informa
consumatorul final si/sau o cerintd de monitorizare dupd plasarea pe piata.
Registrul este tinut pe suport de hirtie si in forma electronica.
23. Pe lingd informatiile mentionate la punctul 22 al prezentului Regulament, la includerea unui produs
alimentar nou 1n Registru se indica:
a) data includerii produsului alimentar nou in Registru;



b) faptul ca includerea se bazeaza pe dovezi stiintifice recente si/sau date care fac obiectul unui drept de
proprietate protejat in conformitate cu capitolul V;
c¢) numele si adresa persoanei fizice sau juridice responsabile de introducerea pe piata interna a produsului
alimentar nou.
24. Informatia privind aprobarea produselor alimentare noi se publicd pe pagina web a Ministerului Sanatatii.
Capitolul IV
Cerinte speciale de etichetare
25. Fard a aduce atingere prevederilor din legislatia nationala privind etichetarea produselor alimentare,
urmatoarele cerinte specifice suplimentare privind etichetarea se aplicd produselor alimentare noi, cu scopul de a
asigura informarea consumatorului asupra:
a) oricdror caracteristici sau proprietati alimentare, care fac ca un produs alimentar nou sa nu mai fie echivalent
cu un produs alimentar existent, precum:
compozitia;
valoarea nutritiva sau efectele nutritive;
scopul utilizarii produsului alimentar;
b) prezentei in produsul alimentar nou a unui ingredient care nu se afla intr-un produs alimentar echivalent
existent si care poate avea implicatii pentru sanatatea anumitor grupuri de populatie;
c) prezentei in produsul alimentar nou a unui ingredient care nu se afla intr-un produs alimentar echivalent
existent si care ridicd motive de preocupare etica.
26. Un produs alimentar nou nu este considerat echivalent in sensul punctului 25 al prezentului Regulament, in
cazul in care evaluarea stiintifica, bazatad pe o analiza corespunzatoare a datelor existente, poate demonstra
existenta unei diferente a caracteristicilor evaluate comparativ cu un produs alimentar sau un ingredient alimentar
clasic, tinind seama de limitele acceptate ale variatiilor naturale ale acestor caracteristici.
In acest caz, etichetarea trebuie si indice caracteristicile sau proprietatile modificate odati cu metoda prin care
a fost obtinutd aceastd caracteristica sau proprietate.
27. In absenta unui produs alimentar existent, se adopta dispozitii corespunzitoare, dupa caz, cu scopul de a
informa corespunzator consumatorul asupra naturii produsului alimentar.
Capitolul V
Protectia datelor
28. La cererea persoanei fizice sau juridice responsabile de introducerea pe piata internd a produsului alimentar
nou, documentele anexate cererii, cuprinzind dovezile stiintifice recente si datele stiintifice care fac obiectul unui
drept de proprietate, furnizate in sprijinul unei cereri de includere a unui produs alimentar nou in registru, nu pot
fi folosite 1n beneficiul unei alte persoane fizice sau juridice responsabile de introducerea pe piata internd a
produsului alimentar nou, fara acordul primei persoane fizice sau juridice responsabile de introducerea pe piata
internd a produsului alimentar nou.

29. Ministerul Sanatatii, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare §i Centrul National de Sanatate Publica
nu divulgd informatiile identificate ca fiind confidentiale, cu exceptia informatiilor care trebuie sa fie facute
publice, in cazul in care circumstantele o impun, in scopul protectiei sandtatii umane.

30. Persoana fizica sau juridica responsabild de introducerea pe piata internd a produsului alimentar nou poate
specifica faptul ca informatiile privind procesul de fabricatie pe care le furnizeaza, in conformitate cu prezentul
Regulament, trebuie sa ramina confidentiale, deoarece divulgarea acestora 1i poate afecta competitivitatea. Datele
privind procesul de fabricatie trebuie sa fie verificabile.

31. Centrul National de Sanatate Publicd la primirea cererii stabileste, dupa consultarea persoanei fizice sau
juridice responsabile de introducerea pe piata internd a produsului alimentar nou, care dintre informatiile privind
procesul de fabricatie trebuie sa ramina confidentiale si informeaza solicitantul si Ministerul Sanatatii despre
decizia adoptata.

Capitolul VI
Supravegherea si controlul
32. Supravegherea si controlul produselor alimentare noi plasate pe piata se efectueazad de cétre Serviciul de
stat de supraveghere a sanatatii publice subordonat Ministerului Sanatatii si Agentia sanitar-veterinara si pentru
siguranta produselor alimentare subordonatd Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, conform
competentelor atribuite legal.



33. Ministerul Sdnatatii poate impune, dupd introducerea pe piatd, cerinte de monitorizare a sigurantei si valorii
nutritionale a produsului alimentar. Persoana fizicd sau juridica responsabild de introducerea pe piata internd a
produsului alimentar este responsabila de punerea in aplicare a cerintelor de monitorizare impuse de Ministerul

Sanatatii.

34. Ministerul Sdnatatii poate colecta informatii din partea persoanelor fizice sau juridice responsabile de
introducerea pe piata internd a produsului alimentar nou, In conditii care s asigure pdstrarea secretului comercial,
pentru a determina in ce masura un produs alimentar a fost folosit pentru consumul uman in tard inainte de data
intrdrii in vigoare a prezentului Regulament.

35. Persoana fizica sau juridica responsabild de introducerea pe piata internd a produsului alimentar nou este
responsabila de corespunderea produsului cerintelor stabilite de calitate si siguranta pe toatd durata fabricarii
produselor alimentare noi autohtone sau livrarii produselor alimentare noi de import si plasarii lor pe piata.

36. Inregistrarea se suspenda in cazul incilcirii de cétre persoana fizica sau juridica responsabild de
introducerea pe piata interni a produsului alimentar nou a cerintelor previzute in prezentul Regulament. In cazul
imposibilitatii lichidarii acestor incdlcari sau depistdrii unor proprietdti periculoase, anterior necunoscute, ordinul

de aprobare se anuleaza de catre Ministerul Sanatatii.
37. Produsul, ordinul de aprobare al caruia a fost anulat, se radiaza din Registru.

38. Decizia privind anularea ordinului de aprobare cu motivarea corespunzatoare se aduce la cunostinta
persoanei fizice sau juridice responsabile de introducerea pe piata internd a produsului alimentar nou, care, in
baza acesteia, este obligat sa suspende fabricarea si plasarea pe piata a unor asemenea produse, sa faca publica

oferta de rechemare a lor de la cumparatori, precum §i s organizeze utilizarea i nimicirea lor in conformitate cu
legislatia in vigoare a Republicii Moldova.
39. Informatia privind deciziile de anulare a ordinelor de aprobare este facutd publica.
40. Produsele alimentare noi, care nu corespund prevederilor din prezentul Regulament nu pot fi produse sau
importate in scopul plasarii pe piata internd a Republicii Moldova.



