Proiect
GUVERNUL

HOTARIRE
nr. din 2009
mun. Chisinau

Cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar
privind produsele alimentare noi

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.32 din Legea nr.1513-XII din 16 tunie 1993 privind asigurarea sanitaro-
epidemiologicd a populatier (republicata in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2003, nr.60-61, art.259) cu modificarile ulterioare, Legii nr.105-XII din
13 martie 2003 privind protectia consumatorilor (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2003, nr.126-131, art.507) si in scopul asigurarii unui nivel mai Tnalt de
protectie a sanatitii 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.

PRIM-MINISTRU Zinaida GRECEANII

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Larisa Catrinici



Aprobat

prin Hotarirea Guvernului nr.
din

Regulament sanitar
privind produsele alimentare noi

Prezentul Regulament sanitar 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 facute prin Regulamentul (CE) nr.1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 (JO L268, 18.10.2003, p.1) si
prin Regulamentul (CE) nr.1882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului
din 29 septembrie 2003 (JO L 284, 31.10.2003, 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 §1 protectia informatiilor furnizate in conformitate cu Regulamentului
(CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului.

I. Dispozitii generale

1. Prezentul Regulament sanitar reglementeazd introducerea pe piatda a
produselor alimentare noi in scopul garantarii unui nivel Tnalt de protectie a
sanatatii umane §i a intereselor consumatorilor, asigurind in acelasi timp
functionarea eficienta a pietei interne.

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

3. Prezentul Regulament sanitar se aplicd introducerii pe piatd a produselor
alimentare noi, care nu au fost utilizate pina la data intrarii in vigoare a prezentului
Regulament sanitar in consumul uman in mod semnificativ in Republica Moldova
s1 care se Tmpart in urmatoarele categorii:

a) produse alimentare cu o structurd moleculard primard noua sau modificata
intentionat;

b) produse alimentare constind din microorganisme, ciuperci (fungii) sau alge
sau 1zolate din acestea;

c) produse alimentare constind din plante sau separate din plante sau din
animale, cu exceptia produselor alimentare obtinute prin practicile de Tnmultire sau
reproducere traditionale si care au un istoric de utilizare In conditii de sigurantd
(atunci cind se aplica plantei si animalului o tehnica netraditionald de reproducere
care nu a fost folositd inainte de data intrarii in vigoare a prezentului Regulament
sanitar);

d) produse alimentare pentru care s-a aplicat un proces de productie care nu a
fost utilizat in mod curent pina la data intrarii in vigoare a prezentului Regulament
sanitar s1 care duce la schimbari semnificative in compozitia sau structura
produselor alimentare, care afecteazd valoarea lor nutritivd, 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 sanitar. Cu toate
acestea, in cazul 1n care un produs alimentar a fost folosit exclusiv ca supliment
alimentar autorizat sau in cadrul unui supliment alimentar autorizat inainte de
aceastd data, acesta poate fi plasat pe piatd dupa acea datd in vederea aceleiasi
utilizari fara a fi considerat drept produs alimentar nou.

5. Prezentul Regulament sanitar nu se aplica:

a) produselor alimentare in cazul in care §i in masura in care acestea sint
utilizate ca:

aditivi alimentari;

arome alimentare;

solventi de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare;

enzime alimentare;

vitamine $i minerale, destinate pentru utilizare in produsele alimentare
destinate consumului uman,;

b) produselor alimentare care intra sub incidenta Legii nr.755 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.

II. Cerinte privind produsele alimentare noi

6. Produsele alimentare care cad sub incidenta prezentului Regulament sanitar
trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii:

a) sd nu prezinte pericol pentru sanatatea consumatorului in conditii de consum
normale;

b) sa nu inducd in eroare consumatorul, nici prin modul in care sint prezentate
si nici prin utilizarea prevazuta;

c) sd nu difere de produsele alimentare pe care urmeaza sa le Tnlocuiasca sub
nici un aspect care ar fi dezavantajos pentru consumator pe plan nutritional.

7. In scopul plasarii pe piata internd a produselor alimentare noi, procedurile
prevazute la punctele 8-9, 13-17, 20-25 din prezentul Regulament sanitar se aplica
in baza criteriilor prevazute la punctul 6 din prezentul Regulament sanitar si in
baza altor factori importanti prevazuti de punctele mentionate.

8. Persoana juridica responsabila cu introducerea pe piata interna a produsului
alimentar nou (denumita in continuare ,solicitant”) inainteazd o cerere Centrului
National Stiintifico-Practic de Medicind Preventiva (in continuare institutie
responsabild) subordonat Ministerului Sanatatii.

9. Cererea mentionata la punctul 8 din prezentul Regulament sanitar trebuie sa
contina:

a) informatiile necesare, inclusiv o copie a studiilor efectuate si orice alte
materiale, care pot demonstra ca produsul alimentar respecta criteriile prevazute la
punctul 6 din prezentul Regulament sanitar;



b) o propunere corespunzatoare privind prezentarea si etichetarea produsului
alimentar, in conformitate cu prevederile de la capitolul IV din prezentul
Regulament sanitar;

¢) un rezumat al dosarului.

10.Toate cheltuielile necesare sustinerii dosarului, inclusiv cheltuielile pentru
studiile care demonstreaza ca produsul alimentar nou respecta criteriile prevazute
la punctul 6 din prezentul Regulament sanitar sint suportate de solicitant.

11.Solicitantul care prezintd date, documente sau produse false poarta
raspundere conform legislatiei in vigoare.

12.Tarifele pentru expertiza produselor alimentare noi se stabilesc conform
legislatiei In vigoare.

I11. Evaluarea produselor alimentare noi si introducerea lor in registru

13.Centrul National Stiintifico-Practic de Medicina Preventivd (denumit in
continuare institutia responsabild) asigurd efectuarea expertizei de evaluare a
corespunderii produsului alimentar nou prevederilor din prezentul Regulament
sanitar §i elaborarea raportului de evaluare in termen de 3 luni de la primirea
cererii care indeplineste conditiile prevazute la punctul 9, in conformitate cu
recomandarile referitoare la aspectele stiintifice, aprobate de Ministerul Sdnatatii,
si conclude daca produsul alimentar poate fi aprobat ca produs alimentar nou in
vederea introducerii pe piatd sau dacd urmeaza a fi respins.

14.Dupa evaluarea initiald a cererii si a documentelor anexate la ea, in
conformitate cu prevederile prezentului Regulament sanitar, institutia responsabila
pune la dispozitia publicului urmatoarele informatii:
(a) numele si adresa solicitantului;
(b) o descriere care sa permita identificarea produsului alimentar;
(c) utilizarea prevazutd 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 sanitar;
(e) data primirii cererii complete.

15. Institutia responsabild pune la dispozitia publicului raportul de evaluare, cu
exceptia informatiilor identificate ca fiind confidentiale in conformitate cu
prevederile prezentului Regulament sanitar.

16.Ministerul Sanatatii, emite ordinul de aprobare sau de respingere a
produsului alimentar nou, in termen de 4 luni de la primirea cererii care
indeplineste conditiile prevazute la punctul 9 din prezentul Regulament sanitar.

17.0rdinul s1 avizul sanitar de aprobare definesc scopul aprobarii si stabilesc,
dupa caz, urmatoarele:

a) conditiile de utilizare a produsului alimentar;

b) denumirea produsului alimentar si specificatia sa;

c) cerintele specifice privind etichetarea prevazute la capitolul IV din
prezentele reguli sanitare.

18.Deciziile de aprobare si rapoartele de evaluare, emise/eliberate de
autoritatile competente din tarile de origine ale produselor, se iau in considerare in
cadrul evaluarii si aprobarii produselor alimentare noi.



19. Produsele alimentare noi aprobate in vederea plasarii pe piata sint incluse
in registrul de stat al produselor alimentare noi (in continuare registru).

20. Institutia responsabilad este institutie detinatoare si gestionard a registrului
produselor alimentare noi.

21. Registrul este tinut manual si in sistem informational automatizat.

22. Includerea unui produs alimentar nou in registru cuprinde o specificatie a
produsului alimentar, si, dupd caz, precizeaza conditiile de utilizare, cerintele
specifice suplimentare referitoare la etichetare, pentru a informa consumatorul
final si/sau o cerintd de monitorizare dupa plasarea pe piata.

23. Pe lingd informatiile mentionate la punctul 22, includerea unui produs
alimentar nou 1n registru mentioneaza:

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 protejate in conformitate cu capitolul V;

c) numele si adresa solicitantului.

24. Informatia privind aprobarea produselor alimentare noi se publicd pe
pagina web a Ministerului Sanatatii.

IV. Cerinte speciale de etichetare

25. Fara a aduce atingere prevederilor din legislatia nationald privind
etichetarea produselor alimentare, urmatoarele cerinte specifice suplimentare
privind etichetarea se aplicd produselor alimentare noi cu scopul de a asigura
informarea consumatorului asupra:

a) oricaror caracteristici sau proprietati alimentare, care fac ca un produs
alimentar nou sd nu mai fie echivalent cu un produs alimentar existent, precum:

compozitia;

valoarea nutritiva sau efectele nutritive;

scopul utilizarii produsului alimentar;

b) prezenta in produsul alimentar nou a unui ingredient care nu se afla intr-un
produs alimentar echivalent existent §i care poate avea implicatii pentru sandtatea
anumitor grupuri de populatie;

c) prezenta in produsul alimentar nou a unui ingredient care nu este intr-un
produs alimentar echivalent existent si care ridica motive de preocupare etica.

26. Un produs alimentar nou nu mai este considerat echivalent in sensul
punctului 25 in cazul in care evaluarea stiintifica, bazatd 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 o data cu metoda prin care a fost obtinuta aceasta caracteristicd sau
proprietate.

27. In absenta unui produs alimentar existent, se adopti dispozitii
corespunzdtoare, dupa caz, cu scopul de a informa corespunzator consumatorul
asupra naturii produsului alimentar.

V. Protectia datelor



28. La cererea solicitantului, 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 in beneficiul
unui alt solicitant pentru o perioadd de cinci ani de la data includerii produsului
alimentar nou in registru fara acordul primului solicitant.

29. Ministerul Sanatatii, institutia responsabild, nu divulgd informatiile
identificate ca fiind confidentiale, cu exceptia informatiilor care trebuie sd fie
facute publice, In cazul in care circumstantele o impun, in scopul protectiei
sanatatii umane.

30. Solicitantul poate specifica faptul cd informatiile pe care le furnizeaza in
conformitate cu prezentul Regulament sanitar, privind procesul de fabricatie
trebuie sd ramand confidentiale, deoarece divulgarea acestora ii poate afecta
competitivitatea. In astfel de cazuri trebuie si se furnizeze dovezi verificabile.

31. Institutia responsabild care primeste cererea stabileste, dupd consultarea
solicitantului, care dintre informatiile privind procesul de fabricatie trebuie sa
ramand confidentiale si informeazd solicitantul si Ministerul Sanatatii despre
decizia adoptata.

VI. Supravegherea si controlul

32. Ministerul Sandtatii monitorizeaza aplicarea prezentului Regulament
sanitar si impactul lui asupra sanatitii, protectiei si informarii consumatorului.

33. Supravegherea si controlul produselor alimentare noi plasate pe piatd se
efectueaza de catre Serviciul sanitaro-epidemiologic de stat al Ministerului
Sanatatii conform competentelor atribuite legal.

34. Ministerul Sandtatii poate impune, din motive de siguranta alimentara, o
cerintd de monitorizare dupa introducerea pe piatad. Agentii economici din sectorul
alimentar care introduc produsul alimentar nou pe piata internd sint responsabili de
punerea in aplicare a cerintelor de monitorizare dupa introducerea pe piata
mentionate in inscrierea produsului alimentar in cauza in registrul produselor
alimentare noi.

35. Ministerul Sanatatii poate colecta informatii din partea agentilor economici
din sectorul alimentar pentru a determina in ce masura un produs alimentar a fost
folosit pentru consumul uman in tard Tnainte de data intrarii in vigoare a
prezentului Regulament sanitar.

36. Solicitantul este responsabil de corespunderea produsului cerintelor
stabilite de calitate si inofensivitate stabilite in ordin pe toatd durata fabricarii
produselor alimentare noi autohtone sau livrarii produselor alimentare noi de
import si plasarii lor pe piata.

37. Actiunea aprobarii poate fi suspendatd in cazul incalcarii de catre
producatorul  (furnizorul) produselor a cerintelor prevazute in prezentul
depistarii unor proprietdti periculoase, anterior necunoscute, ordinul avizul sanitar
de aprobare se anuleaza de catre Ministerul Sanatatii.

38. Produsul, avizul sanitar de aprobare al cdruia a fost anulat se radiaza din
Registru.



39. Decizia privind anularea avizului sanitar de aprobare cu motivarea
corespunzatoare se aduce la cunostinta solicitantului, care in baza acesteia este
obligat sa suspende fabricarea si plasarea pe piatd a asemenea produse, sa asigure
rechemarea lor de la cumparatori, precum si sa organizeze utilizarea si nimicirea
lor in conformitate cu legislatia in vigoare in Republica Moldova.

40. Informatia privind deciziile de anulare a avizelor sanitare de aprobare este
facuta publica.

41. Produsele alimentare noi, care nu corespund prevederilor din prezentul
Regulament sanitar nu pot fi produse sau importate in scopul plasdrii pe piata
interna si nici plasate pe piata internd a Republicii Moldova.

VII. Dispozitii finale

42. Pina la data intrarii in vigoare a prezentului Regulament sanitar Ministerul
Sanatatii va elabora si va aproba recomandari referitor la aspectele stiintifice si
prezentarea informatiilor necesare in vederea sprijinirii solicitarii de plasare pe
piatd a produselor alimentare noi si elaborarea rapoartelor de evaluare initiala.

43. Ministerul Sdnatatii prin institutia responsabila in termen de 6 luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului Regulament sanitar va analiza deciziile de
aprobare/respingere a produselor alimentare noi emise de catre autoritatile
competente ale Uniunii Europene si va emite in baza acestora ordinul de
aprobare/respingere a produselor alimentare noi pentru Republica Moldova.



