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Tabelul de concordanţă 

a proiectului de modificare şi completare a proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la modificarea şi completarea 

 Hotărîrii Guvernului nr. 538 din 02 septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare

	1. Titlul actelor comunitare, subiectul reglementat şi scopul acestuia: 

Titlul actelor comunitare:  Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 183 din 12 iulie 2002/ Directive 2002/46/EC of the European Parlament and of the Council of 10 June 2002 on the approximation of the laws of the Member States relating to food supplements 
Subiectul reglementat: cerinţele privind suplimentele alimentare / the requirements for food suppliments
Scopul: protecţia sănătăţii omului, asigurarea unei funcţionări eficiente a pieţei interne şi a unui nivel înalt de protecţie a consumatorilor/ protection of the human health, ensuring the effective functioning of the internal market and a high level of consumer protection.

	2. Titlul actului normativ naţional, subiectul reglementat şi scopul acestuia:
Titlul actului normativ naţional: modificare şi completare Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare/modification and completion Government Decision on the approval of Sanitary Regulations for food suppliments
Subiectul reglementat: cerinţele privind suplimentele alimentare/ the requirements for food suppliments
Scopul: protecţia sănătăţii omului, asigurarea unei funcţionări eficiente a pieţei interne şi a unui nivel înalt de protecţie a consumatorilor/ protection of the human health, ensuring the effective functioning of the internal market and a high level of consumer protection.

	3. gradul de compatibilitate:  compatibil

	4. Prevederile şi cerinţele reglementărilor comunitare 
	5. Prevederile actului normativ naţional (capitolul, articolul, subparagraful, punctul etc.)
	6. Diferenţe 
	7. Motivele ce explică faptul că proiectul este parţial compatibil sau incompatibil
	8. Instituţia responsabilă
	9. Termenul - limită de asigurare a compatibilităţii complete a actului naţional

	Anexele I și II la Directiva 2002/46/CE se înlocuiesc cu textele din anexa I, respectiv anexa II la prezentul regulament.

ANEXA I

„ANEXA I

Vitamine și minerale care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare

1.   Vitamine

Vitamina A (μg ER)

Vitamina D (μg)

Vitamina E (mg α-ET)

Vitamina K (μg)

Vitamina B1 (mg)

Vitamina B2 (mg)

Niacină (mg EN)

Acid pantotenic (mg)

Vitamina B6 (mg)

Acid folic (μg)
Vitamina B12 (μg)

Biotină (μg)

Vitamina C (mg)

2.   Minerale

Calciu (mg)

Magneziu (mg)

Fier (mg)

Cupru (μg)

Iod (μg)

Zinc (mg)

Mangan (mg)

Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Seleniu (μg)

Crom (μg)

Molibden (μg)

Fluorură (mg)

Clorură (mg)

Fosfor (mg)

Bor (mg)

Siliciu (mg)



ANEXA II

„ANEXA II

Vitamine și substanțe minerale care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare

A.   Vitamine

1.   VITAMINA A

(a)

retinol

(b)

acetat de retinil

(c)

palmitat de retinil

(d)

beta-caroten

2.   VITAMINA D

(a)

colecalciferol

(b)

ergocalciferol

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 tocoferoli

(g)

tocoferol tocotrienol 
4.   VITAMINA K

(a)

filochinonă (fitomenadionă)

(b)

menachinonă

5.   VITAMINA B1

(a)

clorhidrat de tiamină

(b)

mononitrat de tiamină

(c)

clorură de monofosfat de tiamină

(d)

clorură de pirofosfat de tiamină

6.   VITAMINA B2

(a)

riboflavină

(b)

riboflavină-5′-fosfat de sodiu

7.   NIACINĂ

(a)

acid nicotinic

(b)

nicotinamidă

(c)

inozitol hexanicotinat (inozitol hexaniacinat)

8.   ACID PANTOTENIC

(a)

D-pantotenat de calciu

(b)

D-pantotenat de sodiu

(c)

dexpantenol

(d)

pantetină

9.   VITAMINA B6

(a)

clorhidrat de piridoxină

(b)

piridoxină 5′-fosfat

(c)

piridoxal 5′-fosfat

10.   FOLAT

(a)

acid pteroilmonoglutamic

(b)
(c)
L-metilfolat de calciu
acid-5-metiltetrahidrofolic, carea de glucozamină
11.   VITAMINA B12

(a)

ciancobalamină

(b)

hidroxocobalamină

(c)

5′-dezoxiadenozilcobalamină

(d)

meticolbalamină

12.   BIOTINĂ

(a)

D-biotină

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

B.   Minerale

acetat de calciu

L-ascorbat de calciu

bisglicinat de calciu

carbonat de calciu

clorură de calciu

citrat malat de calciu

săruri de calciu ale acidului citric

gluconat de calciu

glicerofosfat de calciu

lactat de calciu

piruvat de calciu

săruri 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

acetat de magneziu

L-ascorbat de magneziu

bisglicinat de magneziu

carbonat de magneziu

clorură de magneziu

săruri de magneziu ale acidului citric

gluconat de magneziu

glicerofosfat de magneziu

săruri 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 și 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

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 (II)
fosfat feros de amoniu
EDTA feric de sodiu

carbonat de cupru

citrat de cupru

gluconat de cupru

sulfat de cupru

L-aspartat de cupru

bisglicinat de cupru

complex cupru-lizină

oxid de cupru (II)

iodură de sodiu

iodat de sodiu

iodură de potasiu

iodat de potasiu

acetat de zinc

L-ascorbat de zinc

L-aspartat de zinc

bisglicinat de zinc

clorură de zinc

citrat de zinc

gluconat de zinc

lactat de zinc

L-lizinat de zinc

malat de zinc

mono-L-metionină sulfat de zinc

oxid de zinc

carbonat de zinc

L-pidolat de zinc

picolinat de zinc

sulfat de zinc

ascorbat de mangan

L-aspartat de mangan

bisglicinat de mangan

carbonat de mangan

clorură de mangan

citrat de mangan

gluconat de mangan

glicerofosfat de mangan

pidolat de mangan

sulfat de mangan

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorură de sodiu

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu

hidroxid de sodiu

săruri de sodiu ale acidului ortofosforic
sulfat de sodiu
bicarbonat de potasiu

carbonat de potasiu

clorură de potasiu

citrat de potasiu

gluconat de potasiu

glicerofosfat de potasiu

lactat de potasiu

hidroxid de potasiu

L-pidolat de potasiu

malat de potasiu

săruri de potasiu ale acidului ortofosforic

sulfat de potasiu

L-selenometionină
drojdie îmbogățită cu selenium

acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu

clorură de crom (III)

lactat de crom (III) trihidrat

nitrat de crom

picolinat de crom

sulfat de crom (III)
drojdie îmbogățită cu crom
molibdat de amoniu [molibden (VI)]

molibdat de potasiu [molibden (VI)]

molibdat de sodiu [molibden (VI)]

fluorură de calciu

fluorură de potasiu

fluorură de sodiu

monofluorfosfat de sodiu

acid boric

borat de sodiu

acid ortosilicic stabilizat cu colină

dioxid de siliciu

acid silicic 
	1) Anexele nr.1 și nr.2 la Regulament vor avea următorul cuprins.

Anexa nr.1. Vitamine și substanțe minerale care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare

1. Vitamine 





2. Minerale
Vitamina A (µg RE)

     Calciu (mg)

Vitamina D (µg)


     Magneziu (mg)

Vitamina E (mg α-TE)

    Fier (mg)

Vitamina K (µg)


   Cupru (µg)

Vitamina B1 (tiamina) (mg)
   Iod (µg)

Vitamina B2 (riboflavina) (mg)
   Zinc (mg) 

Niacină (mg NE)


   Mangan (mg)

Acid pantotenic (mg)

  Sodiu (mg)

Vitamina B6 (piridoxina) (mg)
  Potasiu (mg)

Acid folic (µg)


  Seleniu (µg)

Vitamina B12 (µg)

  Crom (µg)

Biotina (µg)


  Molibden (µg)

Vitamina C (mg)


  Fluorură (mg)





 Clorură (mg)





 Fosfor (mg)

Bor (mg)

      Siliciu (mg)
Anexa nr.2. Lista substanţelor vitaminice şi minerale care pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare
Vitamine
1. Vitamina A

(a) retinol

(b) acetat de retinil

(c) palmitat de retinil

(d) beta-caroten

7. Niacină

(a) acid nicotinic

(b) nicotinamidă

(c) inozitol hexanicotinat (inozitol hexaniacinat)
2.Vitamina D

(a) colecalciferol

(b) ergocalciferol

8. Acid pantotenic

(a) D-pantotenat de calciu

(b) D-pantotenat de sodiu

(c) dexpantenol

(d) pantetină

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 tocoferoli
g)

tocoferol tocotrienol 
9. Vitamina B6
(a) clorhidrat de piridoxină

(b) piridoxin-5'-fosfat

(c) piridoxal 5′-fosfat
4. Vitamina K

(a) filochinonă (fitomenadionă)

(b) menachinonă
10. Folat

(a) acid pteroilmonoglutamic

(b) L-metilfolat de calciu

5. Vitamina B1
(a) clorhidrat de tiamină (b) mononitrat de tiamină 

(c) clorură de monofosfat de tiamină

(d) clorură de pirofosfat de tiamină 

11. Vitamina B12
(a) cianocobalamină

(b) hydroxocobalamină

(c) 5′-dezoxiadenozil
cobalamină

(d) meticolbalamină

6. Vitamina B2
(a) riboflavină

(b) riboflavin-5-phosphat de sodiu

12. Biotină

(a) D-biotină

13.Vitamina C

(a) acid L-ascorbic

(b) L-ascorbat de sodiu

 (c) L-ascorbat de calciu(4)

(d) L-ascorbat de potasiu

(e) L-ascorbil 6-palmitat

(f) L-ascorbat de magneziu

(g) L-ascorbat de zinc
Minerale

 Calciu

acetat de calciu

L-ascorbat de calciu

bisglicinat de calciu

carbonat de calciu

clorură de calciu

citrat malat de calciu

săruri de calciu ale acidului citric

gluconat de calciu

glicerofosfat de calciu

lactat de calciu

piruvat de calciu

săruri 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

 Magneziu

acetat de magneziu

L-ascorbat de magneziu

bisglicinat de magneziu

carbonat de magneziu

clorură de magneziu

săruri de magneziu ale acidului citric

gluconat de magneziu

glicerofosfat de magneziu

săruri 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 și potasiu

piruvat de magneziu

succinat de magneziu

sulfat de magneziu

taurat de magneziu

acetil taurat 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 (II)

fosfat feros de amoniu
EDTA feric de sodiu

 Mangan

ascorbat de mangan

L-aspartat de mangan

bisglicinat de mangan

carbonat de mangan

clorură de mangan

citrat de mangan

gluconat de mangan

glicerofosfat de mangan

pidolat de mangan

sulfat de mangan

 Sodiu

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodiu

clorură de sodiu 

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu 

hidroxid de sodiu

săruri de sodiu ale acidului ortofosforic 
 Potasiu

bicarbonat de potasiu

carbonat de potasiu

clorură de potasiu

citrat de potasiu

gluconat de potasiu

glicerofosfat de potasiu

lactat de potasiu

hidroxid de potasiu

L-pidolat de potasiu

săruri de potasiu  ale acidului ortofosforic

Cupru

carbonat de cupru

citrat de cupru

gluconat de cupru

sulfat de cupru

L-aspartat de cupru

bisglicinat de cupru

complex cupru-lizină

oxid de cupru 
 Iod

iodură de sodiu

iodat de sodiu

iodură de potasiu 

iodat de potasiu

 Seleniu

L-selenometionină

drojdie îmbogățită cu selenium 
acid selenios

selenat de sodiu

selenit acid de sodiu

selenit de sodiu

 Zinc

acetat de zinc

L-ascorbat de zinc

L-aspartat de zinc


bisglicinat de zinc

clorură de zinc

citrat de zinc

gluconat de zinc

lactat de zinc

L-lizinat de zinc

malat de zinc

mono-L-metionină sulfat de zinc

oxid de zinc

carbonat de zinc

L-pidolat de zinc

picolinat de zinc

sulfat de zinc
 Crom

clorură de crom (III)

lactat de crom (III) trihidrat

nitrat de crom

picolinat de crom

sulfat de crom (III)

drojdie îmbogățită cu crom
 Molibden

molibdat de amoniu [molibden (VI)]

molibdat de potasiu [molibden (VI)]

molibdat de sodiu [molibden (VI)]

 Fluor

fluorură de potasiu

fluorură de sodiu

fluorură de sodiu

monofluorfosfat de sodiu

Siliciu

acid ortosilicic stabilizat cu colină

dioxid de siliciu

acid silicic 

 Bor

acid boric

borat de sodiu
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