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	Decret ministerial de modificare a Decretului ministerial din 19 februarie 2009 privind fabricarea și comercializarea de suplimente alimentare care conțin alte substanțe decât nutrienți și plante sau preparate din plante

	

	

	Ministrul sănătății publice,

	

	având în vedere Legea din 24 ianuarie 1977 privind protecția sănătății consumatorilor în ceea ce privește produsele alimentare și alte produse, articolul 2, 

	

	având în vedere Decretul regal din 12 februarie 2009 privind fabricarea și comercializarea de suplimente alimentare care conțin alte substanțe decât nutrienți și plante sau preparate din plante, articolul 3,

	

	având în vedere avizul Consiliul Superior al Sănătății, acordat la data de 2 decembrie 2009, 11 ianuarie 2012 și 3 februarie 2016,

	

	având în vedere avizul Consiliului consultativ în materie de politică alimentară și utilizare de alte produse de consum, acordat la data de 18 aprilie 2017,

	

	având în vedere avizul inspectorului de finanțe, acordat la data de 22 martie 2017,

	

	având în vedere avizul nr. XXXXX al Consiliului de stat, acordat la data de XXXXX, în conformitate cu articolul 84 alineatul (1) primul paragraf punctul 2 din Legile Consiliului de stat coordonate la 12 ianuarie 1973,

	

	având în vedere comunicarea adresată Comisiei Europene la data de XXXXX, în conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2015/1535/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale,

	

	având în vedere orientarea ministrului bazată pe avizul Comisiei mixte privind produsele care conțin drojdie de orez roșu, adoptată la data de 7 decembrie 2016,

	

	

	HOTĂRĂȘTE: 

	

	Articolul 1. La articolul 2 din Decretul ministerial din 19 februarie 2009 privind fabricarea și comercializarea de suplimente alimentare care conțin alte substanțe decât nutrienți și plante sau preparate din plante se adaugă un nou paragraf cu următoarea formulare:
„Produsele, altele decât cele care conțin drojdie de orez roșu, introduse pe piață sau etichetate înainte de [data publicării + 10 zile] și care respectă dispozițiile decretului sus-menționat, pot fi comercializate până la epuizarea stocurilor și cel târziu până la [data semnării + 1 an]. ”.

	

	Articolul 2. În anexa la același decret, în lista altor substanțe pentru care utilizarea în suplimentele alimentare este legată de anumite condiții, se adaugă rubricile următoare, după cum urmează:

	

	


	Altă substanță:
	Suplimentele alimentare care conțin alte substanțe nu pot fi introduse pe piață decât dacă îndeplinesc următoarele condiții:

	
	absorbția dozei zilnice recomandate pe etichetă, în prezentare sau publicitate trebuie să aibă drept consecință o cantitate ingerată de altă substanță conformă cu următoarele niveluri maxime sau minime:
	fără a aduce atingere dispozițiilor generale și specifice privind etichetarea, prezentarea și publicitatea produselor alimentare, eticheta suplimentelor alimentare trebuie să includă un avertisment având următorul conținut:
	alte condiții:

	Cafeină
	Maximum: 80 mg/zi (conținut total)
	A se menționa pe ambalajul exterior: „Nu este recomandat copiilor, femeilor însărcinate sau care alăptează. ”
	Avertismentul trebuie să figureze în același câmp vizual ca și denumirea produsului alimentar, urmat, între paranteze, de o referință la conținutul de cafeină exprimat în mg pe doză zilnică recomandată
Conținutul de cafeină corespunde cu conținutul total, inclusiv cel provenit din alte surse, cum ar fi plantele.

	Luteină
	Minimum: 2 mg/zi 
Maximum: 10 mg/zi
	
	

	Licopen
	Minimum: 2,5 mg/zi
Maximum: 15 mg/zi
	
	Sunt autorizate doar produsele conforme cu Regulamentele (CE) nr. 258/97 și (UE) 2015/2283 privind noile ingrediente alimentare.

	Monascus purpureus (Drojdie de orez roșu) sau orice altă sursă de monacolină K
	Maximum: 10 mg/zi de monacolină K
	A se menționa pe ambalajul exterior: „Acest produs nu este recomandat femeilor însărcinate sau care alăptează, copiilor și adolescenților, persoanelor de peste 70 de ani, persoanelor cu probleme hepatice, renale sau musculare, persoanelor cărora li se administrează medicamente cu care poate interfera (de exemplu, hipocolesterolemiante), persoanelor care prezintă intoleranță la statine.
În caz de îndoială, adresați-vă medicului sau farmacistului. ”
	Sunt autorizate doar produsele conforme cu Regulamentele (CE) nr. 258/97 și (UE) 2015/2283 privind noile ingrediente alimentare. 
Conținutul maxim de citrină trebuie să respecte dispozițiile Regulamentului (UE) nr. 212/2014.
Doza de monacolină K trebuie să fie standard (diferență maximă de 10 %)
Conținutul de monacolină K trebuie menționat în dosarul de notificare.
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