Proiect
DECRET

de modificare a Decretului nr. 58/2018 privind suplimentele alimentare si compozitia
produselor alimentare

In temeiul articolului 18 alineatul (1) literele (a) si (s) din Legea nr. 110/1997 privind
produsele alimentare si produsele din tutun si de modificare a unor legi conexe, astfel cum a
fost modificata prin Legea nr. 316/2004, Legea nr. 139/2014, Legea nr. 180/2016 si Legea
nr. 174/2021, Ministerul Agriculturii stabileste urmatoarele:

Articolul |

Decretul nr. 58/2018 privind suplimentele alimentare si compozitia produselor
alimentare se modifica dupa cum urmeaza:

1. Nota de subsol 1 are formularea urmatoare:

D Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002
referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind suplimentele alimentare,
astfel cum a fost modificata prin Directiva 2006/37/CE a Comisiei, Regulamentul (CE)
nr. 1170/2009 al Comisiei, Regulamentul (UE) nr. 1161/2011 al Comisiei,
Regulamentul (UE) nr. 119/2014 al Comisiei, Regulamentul (UE) 2015/414 al
Comisiei, Regulamentul (UE) 2017/1203 al Comisiei, Regulamentul (UE) 2021/418 al
Comisiei si Regulamentul (UE) 2024/248 al Comisiei.”.

2. La sfarsitul notei de subsol 3, se adauga urmatoarele fraze pe randuri separate:
~-Regulamentul (UE) 2017/1203 al Comisiei din 5 iulie 2017 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 siliciul
organic (monometilsilanetriol) si oligozaharidele de calciu fosforil (POs-Ca®) adaugate
in produsele alimentare si utilizate la producerea suplimentelor alimentare se adauga
la produsele alimentare.” ,Regulamentul (UE) 2021/418 al Comisiei din 9 martie 2021
de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului n
ceea ce priveste clorura de ribozid-nicotinamida si malatul citrat de magneziu utilizate
la fabricarea suplimentelor alimentare si in ceea ce priveste unitdtile de masura
utilizate pentru cupru” si ,Regulamentul (UE) 2024/248 al Comisiei din 16 ianuarie
2024 de modificare a anexei Il la Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste hidroxidul de fier adipat tartrat utilizat la fabricarea
suplimentelor alimentare.”.

3. La articolul 2 alineatul (2) si la articolul 5 alineatul (2), dupa cuvantul ,anumite” se
introduc cuvintele ,plante si anumite”.

4. La sfarsitul notei de subsol 4 si al notei de subsol 12, se adauga cuvintele ,astfel cum
a fost modificat”.



10.

La articolul 3 alineatul (1) litera (c), cuvintele ,act legislativ aplicabil” se Tnlocuiesc cu
cuvintele ,legislatia aplicabila”.

La sfarsitul notei de subsol 5, se adauga cuvintele ,si Regulamentul (UE) 2021/418 al
Comisiei”.

La articolul 3 alineatul (1) litera (d), cuvintele ,legislatia direct aplicabila a Uniunii
Europene®” se inlocuieste cu textul ,Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului”.

La sfarsitul articolului 3 alineatul (1) litera (k), cuvantul ,si” se Tnlocuieste cu punct, iar
litera (I) se elimina.

La articolul 5 alineatul (1), a doua teza se elimina.

Dupa articolul 5 alineatul (1) se introduce un nou alineat (2) care, inclusiv nota de
subsol 13, are urmatoarea formulare:

.(2) Produsele alimentare care contin stupefiante sau substante psihotrope™?,
substantele enumerate in categoria | din legislatia direct aplicabila a Uniunii
Europene care reglementeaza precursorii drogurilor*?, substantele cu efect anabolic
si alte efecte hormonale®, substantele de naturd hormonald sau alte substante
despre care s-a demonstrat ca au un efect toxic, genotoxic, teratogen, halucinogenic,
narcotic sau alte efecte adverse asupra corpului uman nu pot fi introduse pe piata.

13)

11.

12.

Regulamentul guvernului nr. 454/2009 de stabilire, in sensul Codului penal, a ceea ce
se considera substante cu efecte anabolice si alte efecte hormonale si ceea ce se
considera, in sensul Codului penal, ca metoda de crestere a transferului de oxigen n
corpul uman si ca alte metode cu efect dopant, cu modificarile si completarile
ulterioare.”.

Alineatul (2) existent se renumeroteaza ca alineatul (3).

La sfarsitul notei de subsol 11, teza ,Regulamentul guvernului nr. 463/2013 privind
listele de substante care creeaza dependenta, astfel cum a fost modificat” se adauga
pe un rand separat.

Anexele 1 si 2 au urmatoarea formulare:



LAnexa 1 la Decretul nr. 58/2018

Conditii de utilizare a anumitor plante si a anumitor alte substante in suplimentele
alimentare

1. Conditii de utilizare a anumitor plante

Denumirea plantei

Partea din planta

Cantitatea zilnica
maxima admisa

1. | Cimicifuga racemosa (actaea
racemose)

radacina uscata si rizom

40 mg

2. | Citrus aurantium Extract (recalculat 20 mg sineferina
(portocala amara) pentru cantitatea de

sinefrind)

3. | Crataegus spp. (paducel) frunze uscate, flori, 1 000 mg

fructe

4 Echinacea spp. (echinacea) radacina uscata, tulpini 500 mg

' si frunze

Garcinia cambogia Coaja (recalculata 2 000 mg
5. | (Malabar tamarind) pentru cantitatea de
acid hidroxicitric)

6 Ginkgo biloba extract de frunze 60 mg

' (ginkgo biloba) standardizat 24/6
7 Ginkgo biloba frunza uscata 4000 mg

' (ginkgo biloba)

8. Hypericum perforatum (sunatoare) varfuri uscate 900 mg
Panax ginseng (radacina de radacina uscata 2 000 mg
ginseng)

10 Ptychopetalum olacoides (muira lemn uscat 500 mg

" | puama)
Rhodiola rosea (radacina de aur) extract de radacina 100 mg

11. standardizat (4%

rosavina)

12. | Tribulus terrestris (tribulus terrestris) | varfuri uscate, fructe 2 000 mg

13. | Turnera diffusa (damiand) frunze uscate 1 000 mg

14 Uncaria tomentosa (vilcacora, radacina uscata 1 000 mg

" | gheara pisicii)
Valeriana officinalis radacina uscata 1 000 mg

15.

(valeriana)

2. Conditii de utilizare pentru anumite alte substante care nu sunt plante

Alte substante Cantitatea zilnicd maxima admisa
1. | Acetilcarnitina 500 mg
5 Coenzima Q10 (ubichinona si 200 mg
' ubichinol)
3. | Acid orotic 50 mg
4. Picnogenol 100 mg
5. | Taurina 2 000 mg




Anexa 2 la Decretul nr. 58/2018

Lista anumitor plante si a anumitor alte substante interzise la fabricarea produselor
alimentare

1. Plante interzise Tn productia de alimente

Denumirea in limba latina Denumirea in limba | Partea din planta
engleza

1. | Aconitum spp. Aconitum radacina

2. | Adonanthe spp. (Adonis spp.) Ruscuta tomnatica | varfuri

3. |[Alkanna spp. Limba-boului

4. | Alstonia spp. Alstonia scoarta de copac

5. | Ammivisnaga (L.) LAM. marar salbatic fruct

6. Andira spp. Andira

7. | Anchusa spp. Anchusa

8. | Apocynum spp. omag radacina

9. [Areca catechu L. nuca de arec seminte

10. | Aristolochiaceae Aristolochiaceae

11. |Artemisia cina pelin

12. | Asarum spp. ghimbir salbatic varfuri
Aspidosperma quebracho-blanco quebracho scoarta de copac

13. | Schlecht.

14. | Atropa spp. beldona, matraguna

15. | Azadirachta indica azadirachta indica

16. |Baccharis coridifolia Baccharis
Baccharis megapotamica baccharis

17. megapotamica

18. | Borago officinalis Limba-mielului Varfuri, flori

19. | Bragantia wallichii bragantia wallichii

20. |Brachyglottis spp. Senecio

21. |Caltha palustris Calcea calului

22. | Cassia acutifolia (Cassia senna) senna actufolia frunze, fructe

23. | Cassia angustifolia VAHL senna angustifolia frunze, fructe
Catharanthus roseus (L). G.DON Brebenocul de | varfuri

24, Madagascar

25. | Cephaelis spp. ipecacuanha radacina

26. | Cinenaria spp. Cinenaria

27. | Citrullus colocynthis Colochinta fruct

28. | Clematis spp. Clematis radacina*)

29. | Cocculus spp. (Anamirta cocculus) | Agrise indiene

30. | Colchicum spp. Brandusa de toamna | seminte

31. [Conium maculatum Cucuta

32. | Convallaria majalis L. Lacramioara Frunze, varfuri

33. | Corydalis spp. Brebenel radacina

34. | Croton tiglium Croton tiglium

35. | Cynoglossum spp. nu-ma-uita
Datura spp. Datura Frunze, varfuri,

36. seminte

37. |Digitalis spp. Degetel rosu frunze
Diploclisia affinis, Diplodisia affinis

38. | Diploclisia chinensis Diplodisia chinensis

39. | Dryopteris filix-mas Dryopteris filix-mas | rizom




Duboisia spp. Duboisia frunze
40. myoporoides
41. | Ecballium elaterium A. RICH. Plesnitoare fruct
42. | Ephedra spp. Ephedra Varfuri
43. | Erechthites spp. Rascoage
44. | Erythroxylon sp. Erythroxylum coca
45. | Eschscholtzia californica CHAM. Mac californian varfuri
Eupatorium spp. Salvie
46. | (cu exceptia Eupatorium perfoliatum)
47. | Euphorbia spp. alior frunze, suc
48. | Exogonium purga Jalap
49. |Frangula alnus MILL. Crusin scoarta de copac
50. | Gelsemium sempervirens (L.) AlT. lasomie galbena radacina
51. | Genista tinctoria Drobita
52. | Gossypium spp. Bumbac seminte
53. |Heliotropium spp. Heliotrop
54. | Helleborus spp. Spanz radacina
55. | Hydrastis canadensis L. Puccoon galben radacina
56. | Hyoscyamus spp. Maselarita frunze, varfuri
Chelidonium majus L. Rostopasca Radacina, frunze,
57. varfuri
58. | Chenopodium ambrosioides Tamaita
59. |Ipomoea spp. **) Ipomoea
60. |Ledum palustre Ceai Labrador
61. |Lithospermum officinale Margeluste comune
62. | Lobelia spp. Lobelia varfuri
63. | Mallotus philippinensis Mallotus philippensis
64. | Mandragora officinarum L. Mandragora radacina
Menispermum canadense, Menispermum
canadense
Menispermum dahuricum Menispermum
65. davuricum
Mucuna pruriens Mazarea de
66. Mascate
67. |Nerium oleander L. Leandru frunze, varfuri
68. | Nicotiana spp. Tutun frunze
Papaver somniferum L. Mac opiaceu fructe, altele decéat
semintele coapte,
69. sucul
Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) | Pausinystalia scoarta de copac
70. |PIERRE yohimbe
71. | Petasites spp. Brustur
Physostigma venenosum BALF. Physostigma seminte
72. venenosum
73. | Pilocarpus spp. Pilocarpus frunze
74. |Pinellia ternata Pinellia ternata
Piper methysticum FORSTER Kava
75. (kava-kava)
Podophyllum peltatum L. Podophyllum radacina
76. peltatum
Polygonum sachalinensis Reynoutria
sachalinensis
77. Sakhalin




78. | Polygonum cuspidatum Troscot japonez

79. |Pulsatilla vulgaris Deditel

80. | Rauwolfia serpentina (L.) BENTH. larba sarpelui radacina

81. | Rhamnus cathartica L. Crusin Scoarta, fructe

82. | Rhamnus purshiana DC. Crusin american scoarta de copac
Rheum officinale Rubarba radacina

83. chinezeasca
Rheum palmatum Rubarba radacina

84. ornamentala

85. |Rhododendron ferrugineum L. trandafirul Alpilor frunze

86. |Ricinus communis L. ricin seminte

87. | Ruta graveolens ruta de gradina varfuri
Sarothamnus scoparius (L.) Matura verde Flori, varfuri

88. |WIMM.ex KOCH

89. | Sassafras albidum Sasafras

90. |Scopolia carniolica JACQ. Scopolia carniolica | radacina

91. |Senecio spp. Senecio
Schoenocaulon officinale Schoenocaulon seminte

92. [(SCHLECHT.et CHAM.) GRAY

93. | Sida cordifolia ilima

94. | Sinomenium acutum Sinomenium acutum

95. | Spartium junceum L. Matura spaniola Flori, varfuri

96. | Spigelia spp. Spigelia marilandica | radacina, varfuri

97. | Stephania spp. Stephania

98. | Strophanthus spp. Strophanthus seminte

99. | Strychnos spp. Strychnos seminte

100. | Symphytum spp. Tataneasa radacina
Tabebuia impetiginosa Handroanthus scoarta de copac
syn. Handroanthus impetiginosus impetiginosus

101. | (Mart. Ex DC.) Matto

102. | Taxus spp. Tisa
Thevetia peruviana (PERS.) - varfuri

103. | SCHUMANN

104. | Tussilago farfara Podbal Frunze, flori

105. | Urginea maritima (L.) J.B.BAK. Ceapa de mare bulb

106. | Veratrum spp. Veratrum radacina

107. | Vladimiria souliei Vladimiria souliei

108. | Xysmalobium undulatum R. BROWN | Polygala radacina

*) Interdictia se aplica Tn cazul in care este prezent acid aristolochic. Sunt permise radacinile

fara continut de acid aristolochic si alte parti ale corpului plantei.
**) Cu exceptia Ipomoea batatas (L.) Lam. si Ipomoea aquatica Forssk.

2. Alte substante interzise Tn productia de produse alimentare

Claviceps spp. (sclerot de cornul secarei)

Acetiltriptofan

Argint coloidal

Lactuloza

S e RN L

N-acetilcisteina




Articolul 11
Reglementare tehnica

Prezentul decret a fost notificat Tn conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a
Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de
furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale.

Articolul Il

Data intrarii in vigoare

Prezentul decret intra in vigoare la 1 ianuarie 2025.

Ministrul agriculturii:
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