Proiect

Cu privire la modificarea şi completarea Regulamentului sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare 
ale preparatelor pentru sugari şi copii mici
În temeiul art. 6 din Legea nr.10-XVI din 03 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), art. 9 din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr.83-87, art.431), precum şi în scopul armonizării cu Regulamentul (CE) nr. 1243/2008 al Comisiei din 12 decembrie 2008 publicată în Jurnalul Oficial al Comunităţilor Europene L 335 din 13 decembrie 2008 şi cu Directiva  2013/46/CE a Comisiei  publicate în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 230/16 din 29 august 2013 şi în vederea asigurării unui nivel mai înalt de protecţie a sănătăţii populaţiei,  

Guvernul HOTĂRĂŞTE:

Regulamentul sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari şi copii mici aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 338 din 11 mai 2011 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011 nr.82, art.390), se modifică şi se completează după cum urmează:

Preambulul va avea următorul cuprins: „Regulamentul sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari şi copii mici (în continuarea Regulament) transpune Directiva 2006/141/CE a Comisiei din 22 decembrie 2006 privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari respectiv ale preparatelor pentru copii de vârstă mică şi de modificare a Directivei 1999/21/CE, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 401 din 30 decembrie 2006 şi Regulamentul (CE) nr. 1243/2008 al Comisiei din 12 decembrie 2008 publicată în Jurnalul Oficial al Comunităţilor Europene (JOCE) L 335 din 13 decembrie 2008, Directiva  2013/46/CE a Comisiei  publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 230/16 din 29 august 2013”. 

La punctul 10:

Lit.b) se completează în final cu cuvintele, ”privind apartenenţa la o alimentaţie diversificată, interdicţia utilizării ca înlocuitor al laptelui matern şi că decizia de înlocuire a alimentaţiei complementare;”;
Se completează cu subpunctul ”(f) data fabricării şi termenul de valabilitate”;
Punctul 17 se completează în final un nou alineat cu următorul cuprins: ”Producătorii şi distribuitorii de formule de început nu pot furniza femeilor însărcinate, mamelor sau membrilor familiei acestora produse gratuite sau cu preţ redus sau orice alte forme de promovare, nici direct, nici indirect prin intermediul sistemului de îngrijire a sănătăţii sau al lucrătorilor din acest sistem”;
La Anexa nr. 1 la Regulament în punctul 8 a) la substanţa ”amidon gelatinizat” se completează cu cuvintele ”în mod natural fără gluten”.

Tabelele de la punctul 10 a) şi punctul 11 vor avea următorul cuprins:
10. Substanţe minerale
a) Formule de început pe bază de proteine din lapte de vacă,  hidrolizate proteice sau lapte de capră.
	
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Clorul (mg)

Calciu (mg)

Fosfor (mg)

Magneziu (mg)

Fier (mg)

Zinc (mg)

Cupru (μg)

Iod (μg)

Seleniu (μg)

Mangan (μg)

Fluorură (μg)
	5

15

12

12

6

1,2

0,07

0,12

8,4

2,5

0,25

0,25

-
	14

38

38

33

22

3,6

0,3

0,36

25

12

2,2

25

25
	20

60

50

50

25

5

0,3

0,5

35

10

1

1

-
	60

160

160

140

90

15

1,3

1,5

100

50

9

100

100


11. Vitamine

	
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Vitamina A(μg-RE)

Vitamina D (μg)

Tiamină (μg)

Riboflavină (μg)

Niacină (μg)

Acid pantotenic (μg)

Vitamina B6 (μg)

Biotină (μg)

Acid folic (μg)

Vitamina B12 (μg)

Vitamina C (mg)

Vitamina K (μg)

Vitamina E (mg 

α-TE)


	14

0,25

14

19

72

95

9

0,4

2,5

0,025

2,5

1

0,5/g acizi graşi polinesaturaţi exprimaţi în acid linoleic corectat pentru legături duble dar în niciun caz mai puţin de 0,1 mg pentru 100 de kJ disponibili
	43

0,65

72

95

375

475

42

1,8

12

0,12

7,5

6

1,2
	60

1

60

80

300

400

35

1,5

10

0,1

10

4

0,5/g acizi graşi polinesaturaţi exprimaţi în acid linoleic corectat pentru legături duble, dar în niciun caz mai puţin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile
	180

2.5

300

400

1500

2000

175

7,5

50

0,5

30

25

5


La Anexa nr.2 la Regulament tabelele şi textul punctul 2 subpunctele a), b), c) şi punctul 9 a), b) şi punctul 10 vor avea următorul cuprins:
2. Proteine

      (Conţinutul de proteine=conţinutul de azot x 6,25)
a) Formule de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă sau lapte de capră sau hidrolizate proteice.
	Minimum
	Maximum

	0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)
	0,7 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)


b) Formule de continuare pe bază de izolate de proteine 
	Minimum
	Maximum

	0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)
	0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)


c) Formule de continuare pe bază de izolate de proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă

	Minimum
	Maximum

	0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)
	0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)


Punctul 6 ”Inozitol” şi tabela,  din Anexa 2 se exclude.

La Anexa nr. 2 la Regulament în pct. 6 subpunctul c) se completează cu „fructoză, miere de albine”, în calitate de carbohidraţi ce pot fi adăugaţi în formulele de continuare. Se completează în final cu menţiunea ”Tratarea mierii pentru distrugerea porilor de Clostridium botulinum”.
Punctul 7 la substanţa ”amidon gelatinizat” se completează cu cuvintele ”în mod natural fără gluten”;

9. Substanţe minerale

a) Formule de continuare pe bază de proteine din lapte de vacă sau lapte de capră sau hidrolizate proteice.

	
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Clorul (mg)

Calciu (mg)

Fosfor (mg)

Magneziu (mg)

Fier (mg)

Zinc (mg)

Cupru (μg)

Iod (μg)

Seleniu (μg)

Mangan (μg)

Fluorură (μg)
	5

15

12

12

6

1,2

0,14

0,12

8,4

2,5

0,25

0,25

-
	14

38

38

33

22

3,6

0,5

0,36

25

12

2,2

25

25
	20

60

50

50

25

5

0,6

0,5

35

10

1

1

-
	60

160

160

140

90

15

2

1,5

100

50

9

100

100


b) Formule de continuare pe bază de izolate din proteine din soia, singure sau în amestec cu proteine din lapte de vacă sau lapte de capră
	
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Fier (mg)

Fosfor (mg)
	0,22

7,5
	0,65

25
	0,9
30
	2,5
100


10. Vitamine

	
	Pentru 100 kJ
	Pentru 100 kcal

	
	Minimum
	Maximum
	Minimum
	Maximum

	Vitamina A(μg-RE)

Vitamina D (μg)

Tiamină (μg)

Riboflavină (μg)

Niacină (μg)

Acid pantotenic (μg)

Vitamina B6 (μg)

Biotină (μg)

Acid folic (μg)

Vitamina B12 (μg)

Vitamina C (mg)

Vitamina K (μg)

Vitamina E (mg 

α-TE)


	14

0,25

14

19

72

95

9

0,4

2,5

0,025

2,5

1

0,5/g acizi graşi polinesaturaţi exprimaţi în acid linoleic corectat pentru legături duble dar în niciun caz mai puţin de 0,1 mg pentru 100 de kJ disponibili
	43



0,75

72

95

375

475

42

1,8

12

0,12

7,5

6

1,2
	60

1

60

80

300

400

35

1,5

10

0,1

10

4

0,5/g acizi graşi polinesaturaţi exprimaţi în acid linoleic corectat pentru legături duble, dar în niciun caz mai puţin de 0,5 mg pentru 100 de kcal disponibile
	180

3
300

400

1500

2000

175

7,5

50

0,5

30

25

5


”
În Anexa nr.3 la Regulament punctul 3 se completează în final cu substanţa nutritivă ”L-arginina şi clorhidratul său”.

Anexa nr.6 la Regulament se completează în final cu punctul 4, cu următorul cuprins: 

”4.Calitatea proteinelor 
Aminoacizii din laptele matern indispensabili şi indispensabili sub rezerva anumitor condiţii, exprimaţi în mg per 100 kJ şi 100 kcal, sunt următorii:

	
	Per 100 kJ(1)
	Per 100 kcal

	Arginină 

Cistină 

Histidină 

Izoleucină 

Leucină 

Lizină 

Metionină 

Fenilalanină 

Treonină 

Triptofan 

Tirozină 

Valină 


	16

 6

11

17

37

29

7

15

19

7

14

19 
	69

24

45

72

156

122

29

62

80

30

59

80

	(1) 1 kJ = 0,239 kcal.
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