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PREFATA

Integrarea Romaniei Tn Uniunea Europeana din ianuarie 2007 a
reprezentat o etapa distincta si pentru problematica complexa care
intereseazd sandtatea publicd. in acest sens asistdm la continua extindere a
mijloacelor de abordare teoretica si aplicativa a procesarii alimentelor, a
controlului pentru siguranta alimentului si, odata cu acestea, a transpunerii

legislatiei comunitare in domeniu si la nivel national.

in acest cadru se inscrie si problema suplimentelor alimentare -
domeniu de excelentda al stiintei alimentului, vizdnd materiile prime,
procesarea, compozitia, concentratiile admise, utilizarea etc. Pentru
aceasta s-a considerat oportuna monitorizarea si inspectia suplimentelor
alimentare la nivel national, cu relevarea specificului productiei autohtone

si a importurilor.

Adoptarea Directivei 46/2002 a Uniunii Europene a constituit
punctual de plecare pentru numeroase schimbari survenite in domeniul
suplimentelor alimentare, atat in cadrul tarilor membre UE cat si in celelalte
tari europene. Aceasta Directiva a deschis si posibilitatea discutiilor privind
“acceptarea pan-UE” a definitiei si cerintelor de sanatate, a regulilor privind
etichetarea acestor produse, precum si adoptarea de reguli referitoare la

plantele medicinale traditionale. Se estimeaza ca schimbarile initiate deja
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vor cunoaste o accelerare si mai mare in urmatorii ani. Ulterior, Directiva

initiala a fost completata cu Directiva 37 / 2006.

Legislatia Uniunii Europene privind suplimentele alimentare a fost
transpusa si In Romania, fiind reglementata treptat. Pana in prezent au fost
elaborate: Ordinul 1214/2003 al ministrului sanatatii; Ordinul 622/2004 al
ministrului sanatatii; Ordinul comun 244/401/2005 al ministrului sanatatii,
al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, Legea 412/2004 si
Legea 491/2003, Ordinul comun MAPDR/MS/ANSVSA
1228/2005/244/63/2006. in cursul anului 2007 urmeaza si apard un nou

Ordin MS care transpune cele doua Directive si in Romania.

Scopul final al transpunerilor de legislative comunitara este aceea de
eliminare a barierelor existente inca, adica asigurarea liberei circulatii a

marfurilor, in conditiile asigurarii sigurantei alimentului.

Ghid - Suplimentele Alimentare
Institutul National de Sanatate Publica - 2013 4



CONSIDERATII GENERALE

Conceptul de “supliment alimentar” este relativ nou, fiind introdus in
vocabularul uzual din domeniul alimentatiei si nutritiei Tn ultimele doua
decenii ale secoului XX.

Bazele legislative privind suplimentele alimentare au fost puse in
SUA, dupa o lunga perioada de dispute intre Food and Drug Administration
— FDA (Administratia pentru Alimente si Medicamente), pe deoparte si
producatorii respectiv consumatorii, pe de alta parte.

in “Dietary Supplement Health and Education act of 1994” sunt
cuprinse reglementarile privind suplimentele alimentare. Legea prevede
explicit faptul ca suplimentele alimentare sunt alimente si nu medicamente.

fn Uniunea Europeani aceastd categorie de produse a inceput si
castige teren dupa recunoasterea, pe o scara din ce in ce mai larga, a rolului
nutritiei iTn mentinerea starii de sanatate.

Numeroase studii au demonstrat ca poluarea din ce in ce mai intensa
a mediului ambiant (aer, apa, alimente) si stresurile cotidiene ale vietii
moderne, duc deseori la stari sub-optimale ale sanatatii care trebuie
contracarate.

fn acest context cresterea rezistentei generale a organismului si
mentinerea functiilor fiziologice proprii ale acestuia au devenit prioritati
absolute pentru forurile competente ale fiecarei tari. Astfel, importul apoi

productia si comercializarea de suplimente alimentare Tn Europa a cunoscut
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o adevarata explozie. Astfel, elaborarea unei legislatii unanime si viabile in
acest sens, in cadrul Uniunii Europene, a devenit o necesitate. Primul act
legislativ specific pentru suplimente alimentare a fost “DIRECTIVE
2002/46/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 10
June 2002 on the approximation of the laws of the Member States relating
to food supplements. In aceastd Directivd a fost datd prima definitie a
suplimentelor alimentare.

Tn Romania primul act legislativ cu referire la suplimentele alimentare
a aparut in 2000, emis de Ministerul S3natatii. In 2002 a fost publicat OUG
97/2002 care a fost aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
57/2003 cuprinzdnd si  articole speciale referitoare la suplimente
alimentare. Acest OUG este si astazi in vigoare.

n anul in care Romania a devenit Stat Membru al Uniunii Europene s-
a transpus, aproape integral in legislatia nationala si Directiva UE 46/2002
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1069/2007.

Suplimentele alimentare sunt destinate consumului (administrarii) pe
cale orala de catre persoane sandtoase care necesita un aport exogen mai
ridicat datorita unor cerinte nutritionale specifice legate de: starea
fiziologica, cum ar fi sarcina, lactatia ; perioada de varsta, de exemplu
copiii de varsta mica, adolescentii, persoane de varsta a treia; activitati
fizice intense — cazul sportivilor de performanta, profesiilor bazate pe

efortul fizic etc.
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A. ACTE LEGISLATIVE NATIONALE

I.LEGISLATIA ALIMENTARA GENERALA
Legea nr. 57/200 privind reglementarea productiei, circulatiei si

comercializarii alimentelor, publicat in Monitorul Oficial nr. 3/31.01.2002;

Legea 150 /2004 modificata si completata prin Legea 412/2005
pentru siguranta alimentelor, republicat in Monitorul Oficial nr.

959/29.11.2006

LEGEA 239 DIN 7 DECEMBRIE 2010 PRIVIND MODIFICAREA I
COMPLETAREA LEGII 491/2003 PRIVIND PLANTELE MEDICINALE Sl
AROMATICE, PRECUM S| PRODUSELE STUPULUI, REPUBLICATA 2011

Ordonanta de urgenta Nr. 97 din 21 iunie 2001 privind reglementarea

productiei, circulatiei si comercializarii alimentelor

Ordin MSF si MAAP 438/295/2002 pentru Normele privind aditivii
alimentari destinati utilizarii Tn produsele alimentare pentru consumul
uman; Ordin MSP 1744/ 2008

HG 106/2002 — privind etichetarea alimentelor
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HG 685/2010 PENTRU MODIFICAREA SI COMPLETAREA
HOTARARII GUVERNULUI NR. 106/2002 PRIVIND ETICHETAREA
ALIMENTELOR

Ordin comun MSPP/MAPDR Nr. 1813/217/2006 - privind aromele in
alimente

Ordin comun ANSVSA/MADR/MSP/ANPC Nr. 121/530/ E.N.
7.289/351/2007 - privind anumiti contaminanti din alimentele de origine

animala si non animala

1. LEGISLATIA SPECIFICA PENTRU SUPLIMENTELE ALIMENTARE

Ordinul 1069 / 2007 al  Ministerului Sanatatii Publice - pentru
aprobarea Normelor privind suplimentele alimentare publicat in Monitorul
Oficial Nr. 455/ 05.07.2007 se refera la suplimentele alimentare pe baza de
vitamine si minerale sau amestecul acestora si transpune Directiva CE 46 /

2002

Ordinul comun 1228 / 2005 / 244 / 63 / 2006 al Ministerului
Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii Rurale, al Ministerului Sanatatii Publice
si al Autoritatii Nationale Sanitar Veterinare si pentru Siguranta Alimentului
- pentru aprobarea Normelor tehnice privind comercializarea suplimentelor

alimentare predozate de origine animala si vegetala si/sau a amestecurilor
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acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti publicat in Monitorul Oficial

Nr.253/21.03.2006

Ordinul comun 244 / 401 / 2005 al Ministerului Agriculturii, Padurilor
si Dezvoltarii Rurale si a Ministerului Sanatatii - privind privind prelucrarea,
procesarea si comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca
atare, partial procesate sau procesate sub forma de suplimente alimentare

predozate — publicat in Monitorul Oficial Nr. 474 / 03.06.2005

Hotaradrea de Guvern Nr. 106 / 2002 cu completérile si modificarile
ulterioare — privind etichetarea alimentelor publicat in Monitorul Oficial Nr.

147 / 27.02.2007

Hotararea de Guvern Nr. 685/2009 pentru modificarea si
completarea  Hotararii Guvernului nr. 106/2002 privind etichetarea

alimentelor
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B. ACTE LEGISLATIVE ALE UNIUNII EUROPENE
REGULAMENTUL (CE) NR. 258/97 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL

CONSILIULUI din 27 ianuarie 1997 privind alimentele si ingredientele
alimentare noi

REGULAMENTUL (CE) NR. 178/2002 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI AL CONSILIULUI din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor

REGULAMENTUL (CE) NR. 1924/2006 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI AL CONSILIULUI din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si
de sanatate inscrise pe produsele alimentare

REGULAMENTUL (CE) NR. 1925/2006 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 20 decembrie 2006 privind adaosul de
vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele
alimentare

REGULAMENTUL (CE) NR. 333/2007 AL COMISIEI din 28 martie 2007
de stabilire a metodelor de prelevare a probelor si de analiza pentru
controlul oficial al nivelurilor de plumb, cadmiu, mercur, staniu anorganic,
3-MCPD si benzo(a)piren din produsele alimentare

REGULAMENTUL (CE) NR. 629/2008 AL COMISIEI din 2 iulie 2008 de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1881/2006 de stabilire a nivelurilor

maxime pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare
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REGULAMENTUL (CE) NR. 1137/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 octombrie 2008

REGULAMENTUL (CE) NR. 1170/2009 AL COMISIEI din 30 noiembrie
2009 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste listele de vitamine si minerale
si formele sub care pot fi addaugate in produsele alimentare, inclusiv in
suplimentele alimentare

REGULAMENTUL (UE) NR. 1169/2011 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 25 octombrie 2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a
Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a
Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului,
a Directivelor 2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului
(CE) nr. 608/2004 al Comisiei

REGULAMENTUL (UE) NR. 1129/2011 AL COMISIEI din 11 noiembrie
2011 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului prin stabilirea unei liste a Uniunii a

aditivilor alimentari
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REGULAMENTUL (UE) NR. 1161/2011 AL COMISIEI din 14 noiembrie
2011 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 953/2009 al Comisiei in ceea ce
priveste listele substantelor minerale care pot fi adaugate in produsele
alimentare

REGULAMENTUL (UE) NR. 432/2012 AL COMISIEI din 16 mai 2012 de
stabilire a unei liste de mentiuni de sanatate permise, inscrise pe produsele
alimentare, altele decat cele care se refera la reducerea riscului de
imbolnavire si la dezvoltarea si sanatatea copiilor

DIRECTIVA 2002/46/CE A PARLAMENTULUlI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare

DIRECTIVA 2006/37/CE a Comisiei din 30 martie 2006 de modificare a
anexei Il la Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului
cu privire la includerea anumitor substante

DIRECTIVA 2008/100/CE A COMISIEI din 28 octombrie 2008 de
modificare a Directivei 90/496/CEE a Consiliului privind indicarea valorii
nutritive pe etichetele produselor alimentare in ceea ce priveste dozele
zilnice recomandate, coeficientii de conversie pentru calculul valorii

energetice si definitiile
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SUPLIMENTE ALIMENTARE - DEFINITIE

Conform Ordinului MSP 1069 / 2007 : “.....suplimentele alimentare
reprezinta produsele alimentare ale caror scop este sa completeze dieta
normala si care sunt surse concentrate de nutrienti sau alte substante cu
efect nutritional ori fiziologic, separat sau in combinatie, comercializate sub
forma de doza, cum ar fi: capsule, pastile, tablete, pilule si alte forme
similare, pachete de pulbere, fiole cu lichid, sticle cu picurator si alte forme
asemanatoare de preparate lichide sau pulberi destinate consumului in
cantitati mici, masurabile.”

Nutrientii sunt urmatoarele substante:

(i) vitamine;

(ii) minerale.

CATEGORII DE SUPLIMENTE ALIMENTARE

Pe baza definitiei din Directiva 46/2002 si Ordin 1069/2007 exista 2

categorii mari de suplimente alimentare

A. Cu continut de vitamine si/sau minerale

B. Cu continut de alte substante cu efect nutritional sau fiziologic
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A. Suplimentele alimentare care au in compozitie ca ingrediente
vitamine siminerale sau amestecul acestora trebuie sa indeplineasca
criteriile prevazute in Directiva 46/2004 privind suplimentele alimentare cu
modificarile ulterioare.

Astfel, aceasta categorie de suplimente alimentare :

- poate avea ca si ingrediente vitaminele si mineralele mentionate in
tabelul 1si 2

- unitatile de masura utilizate pentru mentionarea cantitatilor de
vitamine si minerale din compozitie sunt cele prevazute in Anexa Directivei
46/2002 (vezi Tabel 1 si 2)

- valorile de referintda pentru exprimarea procentuala a vitaminelor
si mineralelor raportata la consumul zilnic recomandat sunt mentionate in
tabelel 1 si 2 si sunt in conformitate cu Directiva CE 100/2008 , respectiv
HG 685/2009

- poate contine cantitdti maxime de vitamine si minerale stabilite de
producator tinand cont de nivelurile superioare sigure de vitamine si
minerale stabilite prin evaluare stiintifica — redate in tabelul 3

- trebuie sa contind vitamine si minerale in cantitati semnificative,

adica un minimum de 15% din Doza Zilnicd Recomandata (DZR)
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Tabel 1. Vitamine admise ca ingrediente in suplimente alimentare

. Doza Zilnica
chrt Vitamine Um;a:sséde Recomandata
DZR
1. | Vitamina A 1 800
2. | Vitamina D [ 5
3. | Vitamina E m 12
4. | Vitamina K 1 75
5. | Vitamina C m 80
6. | Vitamina B1 (tiamina) m 1,1
7. | Vitamina B2 (tiboflavina) m 1,4
8. | Niacina m 16
9. | Vitamina B6 (piridoxina) m 1,4
10.| Acid folic u 200
11.| Vitamina B12 (ciancobalamina) u 2,5
12.| Vitamina B7 (biotina) 0 50
13.| Vitamina B5 (acid pantotenic) m 6
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Tabel 2. Minerale admise ca ingrediente in suplimente alimentare
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cht[ Minerale Um;itl??ﬁde DZR
1. Potasiu mg 2 000
2. Clorura mg 800
3. Calciu mg 800
4. Fosfor mg 700
5. Magneziu mg 375
6. Fier mg 14
7. Zinc mg 10
8. Cupru mg 1
9. Mangan mg 2
10. Fluorura mg 3,5
11. Seleniu ug 95
12. Crom ug 40
13. Molibden ug 50
14. lod ug 150
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Tabel 3. Nivelurile superioare sigure pentru vitamine si minerale

Nutrient

Vitamina A

Beta croten

Vitamina D (calciferol)
Vitamina E (tocoferol)
Vitamina K

Vitamina B, (tiamina)
Vitamina B; (riboflavina)
Nicotinamida

Acid nicotinic

Vitamina B; (niacina)
Vitamina B; (acid pantotenic)
Vitamina By (piridoxina)
Vitamina B (folacin)
WVitamina B, {ciancobalamina)
Vitamina C

Vitamina H (biotina)
Calcin

Magneziu

Fier

Cupm

Tod

Zinc

Mangan

Potasiu

Selenin

Crom

Molibden

Fluor

Fosfor

Unitatea
de
masurai

= = = = =
rE m TE ma IE TE TE m fE IE TE TE fE IE m o m IE

=]

[i

SC/EFSAUL

3000
15
100
300

900

IOM UL

3000

35 cu acid
nicotinic

100
1000-+200alim

2000

2000
10
4000

EVM

1000
100
20

200

2000
1000
00

3700

10

250

SCF/EFSA — Scientific Committee on Food , European Food Safety Authority — Comitetul Stiintific pentru Alimente,
Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentului
IOM — US Institute of Medicine — Institutul de Medicind al SUA

EVM - UK Food Standard Agency Expert Group on Vitamins and Minerals
Mineralele al Agentiei pentru Standarde Alimentare din Anglia

- Grupul de Experfi privind Vitaminele §i 17




B. Suplimente alimentare care contin de alte substante cu efect
nutritional sau fiziologic

Conform unui studiu elaborat de European Advisory Services (EAS)
pentru DG SANCO, EUROPEAN COMMIISSION Tn 28 martie 2007 cu referire
“Utilizarea in suplimentele alimentare a substantelor cu efect nutritional
sau fiziologic, altele decat vitamine si minerale” (THE USE OF SUBSTANCES
WITH NUTRITIONAL OR PHYSIOLOGICAL EFFECT OTHER THAN VITAMINS
AND MINERALS IN FOOD SUPPLEMENTS) aceste substante se pot include in
sase categorii :

1. amino acizi

2. enzime

3. acizi grasi esentiali

4. pre-si probiotice

5. botanice si extracte botanice

6. diverse alte substante biologic active cum ar fi : coenzima Q10,
licopen, inozitol, glucozamine
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Notificarea suplimentelor alimentare

A. Suplimentele alimentare care contin numai vitamine si minerale
in formele prevazute in legislatie se notifica la Ministerul Sanatatii prin
completarea unui formular care poate fi descarcat de pe site-ul www.ms.ro.
Formularul completat cu semnatura si stampila, insotit de eticheta in folio a
produsului respectiv se trimit prin posta la Ministerul Sanatatii — Directia
Generald de Control in Sanatate Publica. Notificarea se finalizeaza prin
incarcarea pe site-ul MS a datelor produsului pentru care s-a solicitat
notificarea, completand astfel registrul national de suplimente alimentare
pe bazd de vitamine si/sau suplimente alimentare. In prezent aceasta
notificare este gratuita.

B. Suplimente alimentare care contin vitamine si/sau minerale in
amestec cu alte substante cu efect nutritional sau fiziologic se notifica la :

Institutul de Bioresurse Alimentare din cadrul Ministerului Agriculturii si
Dezvoltarii Rurale

sau la

Institutul National de Sanatate Publica prin Centrele Regionale de Sanatate
Publica din Cluj-Napoca, lasi sau Timisoara — apartinand de Ministerul
Sanatatii

Dosarul de notificare se depune la institutiile notificatoare in doua
exemplare, cu piese identice, dintre care un exemplar se restituie
producatorului. Dosarul de notificare cuprinde urmatoarele:

a) cerere de notificare a produsului;

b) certificatul de inmatriculare la registrul comertului, in copie;
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c) fisa de prezentare a produsului, pentru produsele din import - certificatul
de conformitate si tara de origine;

d) lista ingredientelor produsului (cantitativ si calitativ);

e) buletin de analize fizico-chimice si microbiologice eliberat de un
laborator acreditat de o terta parte;

f) eticheta produsului in limba romana;
g) certificat pentru ambalaj, eliberat in conformitate cu legislatia in vigoare.

In baza dosarului de notificare institutia notificatoare elibereaza
certificatul notificator al produsului care cuprinde urmatoarele:
a) antetul institutului notificator;
b) seria si numarul cu care a fost inregistrat in evidentele institutiei
notificatoare;
c) data eliberarii;
d) denumirea produsului pentru care a fost eliberat;
e) datele de identificare ale firmei solicitante a notificarii pentru produsul
respectiv;
f) numele, prenumele si semnatura persoanei care a propus eliberarea
certificatului notificator;
g) compozitia calitativa si cantitativa a produsului
h) numele, prenumele si semndtura reprezentantului legal al institutiei

notificatoare, precum si stampila acesteia.
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GHID PENTRU MEDICII SPECIALISTI

GHID DE EVALUARE S| CONTROL IN

UNITATI DE DEPOZITARE ALE SUPLIMENTELOR ALIMENTARE

Cerintele legale

OBS

Detine autorizatie sanitara de fimctionare

Unitatea dispune de spatii suficiente pentru depozitarea materiilor prime si
auxiliare, a produselor finite si semifabricate, a ambalajelor

Spatiile destinate depozitarii produselor sunt curate, dotate cuinstalatii si
aparatura necesare penfru asigurarea controlului conditiilor de temperatura,
umiditate, ventilatie, etc_;

Spatiile sunt prevazute cu grafice privind curitenia, reparatiile, dezinsectia si
deratizarealor periodici

Ln

Asezarea produselor se face separat pe sortimente, eventual pe zile de
fabricatie.pe gratare sau rafturi, in stive, rinduri distantate, astfel incit sa se
asigure o buna ventilatie 5i accesul persoanelor §i al mijloacelor care
controleazi sau manipuleazi produsele depozitate.

In spatiile destinate depozitirii alimentelor si nu fie introduse produse care pot
constitui surse de contaminarea acestora.

Se efectueazi controale regulate la produsele depozitate

Rotatia stocurilor— in finctie de termenul de valabilitate

Etichetarea produselorrespecti cerintele legale in vigoare

a) numele sub care sunt vindute produsele este acela de "supliment alimentar”

b) numele categoriilor de nutrienti sau de substante ce caracterizeaziprodusul
ori o indicatie a naturii acestor nutrienti sau substante

c) portia din produs care este recomandati pentru consumul zilnic

d) un avertismentde a nu se depisi doza zilnica recomandata

) o atentionare ci suplimentele alimentarenu trebuie si inlocuiasci unregim
alimentar variat

f) o atentionare ci produsele nu trebuie 53 fie lisatela indemina copiilor mici

g) etichetarea, prezentareasi reclama suplimentelor alimentare nu includ
afirmatii directe sau care si induci ideea ci o dieta corespunzatoare si
diversificati nupoate asigura cantititi adecvate de substante nutritive in general

h) cantitatea de nutrienti sau substante cu efect nutritional ori fiziologic
prezenti in produs este declarati pe eticheti sub forma numerici, in ordinea
descrescatoare a cantitatilor

i) cantititile de substante nutritive sau alte substante declarate se specifici pe
eticheti pentru o portie de produs recomandati pentru consumul zilnic

j) vitaminele §i mineralele sunt exprimate §i sub formi de procent din valoarea
de referinta mentionati. doza zilnica recomandata, dupi caz — % din DZR se
calculeazi tindnd cont de HG 685/2009

suplimentelealimentare pot avea ca si ingredientenumai vitamine si minerale
enumeratein Anexa Regulamentului 1170/2009si Reg 1161/2011 -
PRODUSELECU VANADIU, GERMANIU,  ARGINT, AUR, STANIU

10.

suplimentelealimentare pot avea ca si ingrediente extracte din plantele aflate
pe Lista pozitiva din Ordin 244/401/2005, Lista pozitiva de plante a unui Stat
Membru UE, catalogul europeande novel food

Etichetarea, prezentareasi reclamanu atribuie suplimentelor alimentare
proprietatea de prevenire. tratare sau vindecarea unei boli umane sau si faca
referire la asemeneaproprietati.

Prezenta etichetel in limba romfni la produsele din impaort

Daci detine notificare pentru produse




GHID PENTRU MEDICII SPECIALISTI

GHID DE EVALUARE S| CONTROL IN

UNITATI DE DEPOZITARE A SUPLIMENTELOR ALIMENTARE

Controlul vectorilor

13. | Fundatia cladirilor este previzuti cu izolatie impotriva rozitoarelor.
14. | Se efectueaza periodic §i ori de cite oni este nevole operatiuni de reparatii si
remont la cladirile de productie, pentru limitarea accesului vectorilor
15| Urme de insecte §i/sau rozitoare
16. | Plase de sirmai la ferestrele care se deschid
17. | La ugile exterioare amplasate dispozitive electrice impotriva insectelor
18| Verificare vizuali periodica a prezentei vectarilor
19. | Accesinterzis animalelor domestice
20| Seutilizeazi mijloace chimice de dezinsectie 51 deratizare; existi avizul DSP
pentru folosirea acestora
21| Se folosescmijloace biologice de deratizare
22| Personal instruit si raporteze problemelelegate de aparitia vectorilor
Intrefinerea curiteniei
Nr. . _
crt Cerintele legale Da Nu 0BS
23| Materiale pentru curatenia, spilarea 51 dezinfectiain cantitati suficiente
24 | Depozitareaacestor materiale se face intr-o incipere speciala
25. | Peretii g tavanele incaperilor zugravite, curate, fara fisur, fara tencuiali cazuta,
fara paianjeni_ fara plici de faianti cizute
26. | Uzle, gearmmle §i ramele mtenoare ale ferestrelor curate, prevazute cu site
27| Curatenia §i dezinfectia in grupurile social-sanitare
28. | Ustensilele si materalele pentru. curdtenie §i dezinfectie in grupurle sanitare sunt
pistrate in spatii anume destinate, cu aerisire corespunzitoars pentruuscare
Personalul operativ
Nr.
crt Cerintele legale Da Nu 0BS5S
2% | Examen medical efectuat la angajare (examen clinic general, examen
radiologic pulmenar, examen serologic, examen coprobacteriologic),
consemnatin cametul de sinatate
30. | Controale periodicela zi, la medicul de medicina muncii conform legislatiei in
vigoare
31| Imbriciminteapentru protectia sanitari este de culoare deschisi, curati, se
intretine in unitate, se pistreazi separat de hainele §i incaltimintea stradali
32| Personalul angajat a participatla angajare si periodic la cursuri pentru
dobindirea cunostintelor minime deigiena
Ghid - Suplimentele Alimentare
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GHID DE EVALUARE S CONTROL IN UNITATI DE DISTRIBUTIE ALE

SUPLIMENTELOR ALIMENTARE

Nr.

Cerintele legale

Da

Nu

OBS

Detine autorizatie sanitard de functionare

Unitatea dispune de spatii suficiente pentru depozitarea produselor ce
urmeazi a fi comercializate

Spatiule destinat depozitirii produselor este curat, dotat cu instalatii §i
aparaturd necesare pentru asigurarea controlului conditiilor de
temperaturd, umiditate, ventilatie, etc_;

B

Spatiul destinat desfacerii produselor este dotat cu mobilier
corespunzitor (rafturi, tejghea, scaune etc)

Agezarea produselor se face separat pe sortimente

(=9 WY

In spatiile destinate desfacerii suplimentelor alimentare nu se vor
introduce produse care pot constitui surse de contaminare a acestora

Etichetarea produselor respectd cerintele legale in vigoare

a) mumele sub care sunt vandute produsele este acela de "supliment alimentar”

b) numele categorilor de nutrienti sau de substante ce caracterizeazd produsul or o
indicatie a naturi acestornutrienti sau substante

) portia din produs care este recomandata pentru consurml zilnic

d) un avertisment de a nu se depisi doza zilnicd recomandati

¢) 0 atentionare ci suplimentele alimentare nutrebuie 3 inlocuiasca un regim alimentar
varat

f) o atentionare cd produsele nutrebuie =3 fie 1izate la indemana copiilor mici

g) etichetarea, prezentarea sireclama suplimentelor alimentare nuinclud afirmam
directe sau care s inducd ideea cd o dietd corespunzitoare §i diversificatd nu poate
asigura cantitit adecvate de substante nutritive in general

h) cantitatea de nutrient sau substante cu efect nutritional on fiziologic prezenta in
produs este declarati pe etichetd sub forma numeric3, in ordinea descrescatoare a
cantitinlor

i) cantititle de substante nutritive sau alte substante declarate se specificd pe eticheta
pentru o portie de produs recomandati pentr consumul zilnic

J) vitaminele 51 mineralele sunt exprimate 31 sub forma de procent din valoarea de
refenntd mentionata, doza zilnicd recomandata, dupa caz—% din DZR se calculeazi
tinind cont de HG 683/2009

suplimentele alimentare pot avea ca siingrediente numai vitamine s nunerale
emumnerate in Anexa Fegulamentulu 11702009 siReg 1161/2011 - PREODUSELE CU

suplimentele alimentare pot avea ca siingrediente extracte dinplantele aflatepe Lista
pozitiva din Ordin 244/401/2003, Lista pozitiva de plante a unni Stat Membr UE,
catalogul european de novel food

Etichetarea, prezentarea si reclama nu atribuie suplimentelor alimentare
proprietatea de prevenire, tratare sau vindecare aunei boli umane sau si
facd referire la asemenea proprietiti.

Prezenta etichetei in limba romand la produsele din import

9.
10.

Daci detine notificare pentru produse
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GHID DE EVALUARE S CONTROL IN UNITATI DE DISTRIBUTIE ALE

SUPLIMENTELOR ALIMENTARE

Controlul vectorilor

1.| Fundatia clidirilor este previzuti cu izolatie impotriva rozitoarelor.
2| Se efectueazd periodic si ori de cdte ori este nevoie operatiuni de

reparatii §i remont la clidirile de productie, pentru limitarea accesului
vectorilor

13. | Unne deinsecte gi/sau rozitoare

14. | Plase de sirmi la ferestrele care se deschid

13.| LAUSILE EXTERIOARE AMPLASATE DISPOZITIVE
ELECTRICE IMPOTRIVA INSECTELOR

16. | Verificare vizuali periodicd a prezentei vectorilor

17.| ACCESINTERZIS ANIMATLELOR DOMESTICE

18| SE UTILIZEAZA MIJLOACE CHIMICE DE DEZINSECTIE SI
DERATIZARE; EXISTA AVIZUL DSP PENTRU FOLOSIREA
ACESTORA

19. | SE FOLOSESC MIJLOACE BIOLOGICE DE DERATIZARE

20. | Personal instruit sd raporteze problemele legate de aparitia vectorlor

Intretinerea curiteniei
l;i' Cerintele legale Da Nu | OBS

21| Materiale pentru curitenia, spdlarea si dezinfectia in cantititi suficiente

22| Depozitarea acestor materiale se face intr-o incipere speciali

23.| Peretii si tavanele inciperilor zugrdvite, curate, fard fisuri, fard tencuiala
cdzutd, fird pdianjeni, fird plici de faiantd cizute

24. | Usile, geamurile §i ramele interioare ale ferestrelor curate. previzute cu
site

25. | Curdtenia si dezinfectia in grupurile social-sanitare

26. | Ustensilele si materialele pentru. curitenie si dezinfectie in grupurile
sanitare sunt pdstrate in spati anume destinate, cu aerisire
corespunzitoare pentru uscare

Personalul operativ

e Cerintele legale Da | Nu | OBS

27.| Examen medical efectuatla angajare (examen clinic general, examen
radiologic pulmonar, examen serologic, examen coprobacteriologic),
consemnat in cametul de sinitate

28 | Controale periodice la zi, 1a medicul de medicina muncii conform
legislatiei in vigoare

29| Imbricimintea pentru protectia sanitard este de culoare deschisi. curatd,
se intretine in unitate, se pdstreazi separat de hainele §i inciltimintea
stradald

30. | Personalul angajat a participat la angajare si periodic la cursuri pentru
dobdndirea cunostintelor minime deigiena
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GHID PENTRU CONSUMATORI

Un numar tot mai mare de persoane interesate in mentinerea si
ameliorarea sanatatii folosesc suplimente alimentare in acest scop.

Pentru a alege in cunostinta de cauza consumatorii trebuie sa fie bine
informati inainte de a achizitiona si utiliza un supliment alimentar.

In primul rand, este foarte important pentru consumator ca acesta sa
citeascd cu atentie si sa inteleaga informatiile prezentate pe eticheta
produselor.
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Aceste informatii trebuie sa fie nscrise in limba romana, fara a se
exclude prezentarea lor in alte limbi, sa fie vizibile, lizibile si inscriptionate
intr-un mod care sa nu permita stergerea lor.

Eticheta unui supliment alimentar trebuie sa cuprinda in mod
obligatoriu:

» Denumirea sub care este vandut produsul :

a) pe eticheta, trebuie sa apara mentiunea ca produsul este un
supliment alimentar;

b) pentru suplimentele alimentare autohtone denumirea este cea
obisnuita in Romania;

c) pentru produsele din import trebuie sa se utilizeze denumirea
comerciala sub care acesta este fabricat si comercializat in tara
producatoare.

» Forma de comercializare: (tablete, capsule, tablete masticabile,
pulbere, lichid, etc);

» Compozitia produsului: lista cuprinzand ingredientele (cantitativ si
calitativ);

e numele categoriilor de nutrienti sau de substante ce
caracterizeaza produsul ;

e vitaminele si mineralele din compozitie trebuie sa fie
numai cele acceptate prin reglementari legale (vezi tabelele
1si2)

e cantitatea de substante nutritive sau alte substante declarate
se specifica pe eticheta pentru o portie de produs
recomandata pentru consumul zilnic;
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» Informatii nutritionale:

Cantitatea de nutrienti sau substante cu efect nutritional ori
fiziologic prezenta in produs este declarata pe eticheta sub
forma numerica;

Unitatile de masura utilizate pentru vitamine si minerale sunt
cele specificate in tabelele nr. 1 si 2;

Cantitatile de nutrienti sau alte substante declarate vor fi
acelea pentru o portie de produs recomandata pentru
consumul zilnic;

Informatiile privind vitaminele si mineralele sunt exprimate si
sub forma de procent din valoarea de referintd mentionata,
doza zilnica recomandata, dupa caz;

Procentul valorilor de referintd pentru vitaminele si
mineralele poate fi, de asemenea,prezentat sub forma
grafica;

» Modul de administrare al suplimentului alimentar:

se vor respecta toate indicatiile date de catre producator
privind portia zilnicA recomandatda si perioada de
administrare;

se va respecta ritmul de administrare al dozelor pe parcursul
unei zile;

P Data durabilitatii minimale (termenul de valabilitate al produsului):

Pe eticheta suplimentelor se inscrie de catre producator data
durabilitatii minimale, respectiv data pana la care acestea Tsi
pastreaza caracteristicile specifice in conditii de depozitare
corespunzatoare.

Data va fi precedata de mentiunea:

-"A se consuma, de preferinta, inainte de ...", daca in data
este inclusa ziua; sau

-"A se consuma, de preferintd, pana la sfarsitul ...", daca se
indica luna si anul sau numai anul.
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» Conditiile de depozitare sau de folosire, atunci cand acestea
necesita indicatii speciale
» Denumirea si sediul producatorului, al ambalatorului sau al
distribuitorului;
e in cazul produselor din import se inscriu numele si sediul
importatorului sau ale distribuitorului inregistrat in Romania;
» Mentiune care sa permitd identificarea lotului;
» Mentiuni speciale:
-un avertisment de a nu se depasi portia din produsul
recomandat pentru consumul zilnic;
-0 atentionare ca suplimentele alimentare nu trebuie sa
inlocuiasca o alimentatie variata si adecvat3;
-0 atentionare ca produsele nu trebuie sa fie lasate la
indemana copiilor;
» Precautii speciale (atentionari speciale):
e ex. “Anuse administra la femeile gravide sau care alapteaza”
e ex. “Produsul contine diferiti alergeni.”
» Pe eticheta unor suplimente alimentare puteti intdlni anumite
mentiuni de sanatate, cum ar fi:
e “Zincul contribuie la mentinerea vederii normale”
o “Seleniul contribuie la mnetinerea sanatatii parului”
e "Vitamina C contribuie la metabolismul energetic”

Mentiunea de sanatate” semnifica orice mentiune prin care se
declara, se sugereaza sau se insinueaza faptul ca exista o legatura intre un
aliment, respectiv supliment alimentar sau una din componentele sale si
sanatate.

Mentiunile de sanatate pot fi inscriptionate pe eticheta de catre
producator doar daca acestea sunt autorizate conform prevederilor
legale.

Existenta mentiunilor de sanatate pe eticheta sau cutie NU ESTE
OBLIGATORIE

Ghid - Suplimentele Alimentare
Institutul National de Sanatate Publica - 2013 28



RETINET!I!

0,
0’0

Y/
°

Y/

0.0

@,
0’0

in cazul in care un supliment alimentar contine precursori ai
hormonilor androgeni sau alte substante interzise sportivilor pe
eticheta acestuia se va se inscriptiona mentiunea “PRODUS
INTERZIS SPORTIVILOR”.

Eticheta unui supliment alimentar nu trebuie sa cuprinda
informatii care sa atribuie suplimentelor alimentare proprietatea
de prevenire, tratare sau vindecare a unei boli umane sau sa faca
referire la asemenea proprietati.

Etichetarea, prezentarea si publicitatea suplimentelor alimentare
nu trebuie sa includa afirmatii directe sau care sa induca ideea
cd o alimentatie variata si adecvata nu poate asigura cantitati
adecvate de substante nutritive Tn general.

in publicitatea si etichetarea suplimentelor alimentare, se
interzice utilizarea de :

a) cuvinte de natura sa indice unul dintre urmatorii termeni:
"medical", "bolnav", "boald", "remediu", "medicament",
ytratament”, precum si de traduceri ale acestora, sinonime
sau cuvinte care provin din familia lexicala a acestora, cu
exceptia existentei unor atentionari;

b) nume de boli, numele sau reprezentarea de simptome ale
bolilor ori ale persoanelor bolnave;
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ALTE SFATURI PENTRU CONSUMATORI:

am nevole
de suplimente
alimentare 7

h

eficienta maxima?
4. Cum se admnistreaza (se inghite cu apa, cu ceai?), cand (in ce perioada a
zilei, Tnainte sau dupd masa, la ce interval de timp?) si pentru cat timp
puteti lua produsul fara niciun risc ?

Inainte de lua un supliment
alimentar puneti-va urmatoarele
intrebari:

1. Ce beneficii asupra sanatatii
va aduce acest produs?

2. Care sunt riscurile la care va
supuneti daca luati acest
supliment ?

3. Care este doza corecta pe care
trebuie sa o luati pentru a avea

> Pentru a afla raspunsuri la aceste intrebari este recomandabil sa se
consulte medicul, in special, in anumite circumstante si in cazul
anumitor categorii de populatie - copii, varstnici, femei gravide,

femei care alapteaza, persoane cu boli cronice

(diabet zaharat,

hipertensiune arteriald, cancer, etc.) persoane care urmeaza sa fie
supuse unor interventii chirurgicale.

suplimente

anumite medicamente
administrate simultan,
rezultand efecte nedorite.
De exemplu, nu se
recomanda administrarea
suplimentului alimentar ce
contine extract de
Ginkgo Biloba fn acelasi
timp cu anticoagulantele

Unele
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deoarece poate creste riscul aparitiei unor hemoragii.
Alte suplimente alimentare pot reduce eficacitatea unor
medicamente prescrise in anumite afectiuni (ex. boli de inim3,
depresii, etc).

e Pentru evitarea unor complicatii si efecte adverse, sfatul
specialistului este absolut necesar.

e Daca un anumit produs i-a facut bine vecinei, prietenului sau
surorii dumneavoastra, nu este obligatoriu sa aiba aceleasi
efecte si la dumneavoastra, pentru ca fiecare dintre noi este
unic, iar organismul poate raspunde diferit la ingerarea
acestuia.

> Este indicat ca suplimentele alimentare sa fie achizitionate in primul
rand din magazine specializate si mai putin de pe site-urile on line.
n cele mai multe cazuri pe aceste site-uri sunt prezentate produse
care nu sunt conforme cu prevederile legale si care nu au fost
supuse unei certificari din partea autoritatilor competente.
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CONCLUzII

v' Suplimentele alimentare nu inlocuiesc o alimentatie variatd si
echilibrata ci o completeaza.

v"Informati-va Thainte de a cumpara un supliment alimentar.

v" Intdriti-va puterea de consumator prin citirea corectd a etichetelor
si alegerea unor produse adecvate si sigure.

v Evitati produsele prezentate ca fiind “miraculoase”, care prezintd
numai beneficii fara efecte adverse sau care contin “un ingredient
secret”, deoarece aceste mentiuni sunt adesea false.

v' Termenul des intalnit “natural” nu insemna intotdeauna
“inofensiv”’; de exemplu,sunt anumite produse botanice care sunt
ddunatoare pentru organism;

v Dacé achizitionati un anumit produs asigurati-vd cd ambalajul sdu
este integru si pastrati-l apoi in conditiile de depozitare indicate pe
eticheta;

v/ Evitati sa luati in aceeasi perioad3d de timp mai mult de doud-trei
suplimente alimentare, deoarece fin cazul unor mixturi de
ingrediente pot apare unele efecte nedorite; decalati si orele de
administrare, luati-le la interval de 2-3 ore unele de altele pentru o
absorbtie si eficientizare mai buna ;
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Dacd luati suplimente alimentare, nu vd
bazati pe ele mai mult decdt trebuie.
Incercati sd aveti o alimentatie echilibratd
din care sd nu lipseasca sub nicio forma
cerealele integrale, fructele si legumele,
pestele.

{

Dacda urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale, inclusiv
dentard, sfatuiti-vda cu medicul pentru a intrerupe admnistrarea
suplimentului in timp util; unele suplimente alimentare necesita 2-3
saptamani pentru a se elimina din organism si in acest caz v-ar putea
creea serioase probleme in timpul operatiei sau dupa aceasta.

In timpul sarcinii sau alaptarii luati numai suplimentele alimentare
recomandate de cdtre medic.

Folositi suplimentul numai in dozele recomandate si nu depasiti
perioada de administrare indicata pe eticheta.

Nu administrati niciodata suplimente alimentare copiilor fara a va
sfatui cu medicul pediatru.

Si nu
uitati nici de miscarea in aer liber!
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How to place on the Romanian market a food supplement

By setting up of a company in Romania dealing with the import,
distribution, registration etc. of food supplements; nomination of a
person who submits the documents to the authorities

By notifying the food supplement at the authorities
Notification procedures:

1.

Food supplements containing accepted vitamins and minerals
according to Directive EC/46/2002 and Regulation EC
1170/2009 need a simple otification at the Ministry of Health
(MH) by filling a Registration form (existing in romanian on the
website of the Ministry of Health - www.ms.ro) and sending it
(together with the scanned label) to MH by email and then
after by surface mail the original signed and sealed
Registration form as well as the in folio label; the product can
be placed on the market only after the acceptance receipt;
maximum levels for vitamins and minerals are not set for food
supplements;

Food supplements containing admitted vitamins and minerals
mixed with other substances (botanical/animal extracts,
products of the hive, other substances with physiological or
nutritional properties) must be notified at the National
Institute of Public Health — Regional Center of Public Health
from Cluj-Napoca, lasi or Timisoara (belonging to Ministry of
Health) or at the Institute for Food Biotechnology Bucharest!!!.
Food supplements with partially processed herbs (e.g. teas)
must be notified at the Institute for Food Bioresurses
Bucharest

Required documents, in two copies, in case of notification at the

institutes belonging to the Ministry of Health :
application to one of the above mentioned authorities with details about
the company (name, address, phone, fax, e-mail, bank account), product
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name, name of person asking the notification, details about the
manufacturer (name, address, tel. fax, country), name and address of
responsible person with documents
certificate attesting that the company asking for notification is legally
registered in Romania;
data sheet with the name and address of manufacturer;
the quantitative and qualitative composition of the products;
analytical testing of the product by a neutral, accredited laboratory (the
guantitative analysis of ingredients, microbiological analysis - total
amount of micro-organisms, E.coli, Yeast & molds, Salmonella,
Staphylococcus aureus); toxicological analysis - metals (Pb, As, Hg, Cd,
Sn); pesticide residues - Dieldrin, DDT, Endrin, Heptachlor, Lindane etc.);
nitrates/nitrites - especially for food supplements containing vegetal
ingredients
Certificate of quality and Good Manufacturing practices
Certificate of health and free sale Certificate of compliance for packaging
materials
Declaration of the manufacturer that the food supplement is free from
anabolic substances and other prohibited substances
Certificate that the used packaging materials respect the EU laws
other documents at the request of the authorities
4. Llabeling of food supplements — must respect all the labeling
UE requirements for food and for food supplements
5. Romania has a positive and a negative plant list see the Belgian
plant list from 1997 and 2012 also the Italian plant list, EU
Novel food Catalogue
6. There is no list of authorized other substances
7. If the Dossier contains all the requested documents and the
botanical ingredients can be find on the positive plant it takes
about 10-30 days until the Nofication Certificate — with series
and number is issued for the company
Food supplements can be marketed only after the receipt of the
Nofication Certificate from the Authority
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