1. ------IND- 2016 0257 CZ- RO- ------ 20160610 --- --- PROJET
DECRET DE PUNERE ÎN APLICARE
din …………… 2016

privind suplimentele alimentare şi compoziţia produselor alimentare
În temeiul articolului 18 alineatul (1) literele (a) şi (t) din Legea nr. 110/1997 privind produsele alimentare şi produsele din tutun şi privind modificările aduse anumitor legi conexe, astfel cum a fost modificată prin Legea nr. 306/2000, Legea nr. 146/2002, Legea nr. 316/2004, Legea nr. 120/2008 şi Legea nr. 139/2014, (denumită în continuare: „legea”), prin prezentul, Ministerul Agriculturii hotărăşte următoarele:
Articolul 1 
Obiect
Prezentul decret de punere în aplicare încorporează legislaţia UE adecvată
) şi, în concordanţă cu legislaţia UE
) direct aplicabilă, reglementează:
a) cerinţe pentru compoziţia suplimentelor alimentare, etichetarea acestora şi metoda de utilizare;
b) cerinţe pentru compoziţia alimentelor. 
Articolul 2 
Cerinţe pentru compoziţia suplimentelor alimentare 
(1) Vitaminele şi mineralele şi formele acestora care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare sunt prevăzute în anexele I şi II la Directiva 2002/46/CE referitoare la apropierea legislaţiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, astfel cum a fost modificată prin legislaţia direct aplicabilă a Uniunii Europene
). 
(2) Alte substanţe care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare şi condiţiile în care pot acestea pot fi utilizate sunt prevăzute în anexa 1 la prezentul decret de punere în aplicare.
Articolul 3 
Etichetarea suplimentelor alimentare 
(1) În afară de cerinţele de etichetare pentru produsele ambalate prevăzute prin legislaţia direct aplicabilă a UE
) de reglementare a etichetării produselor alimentare şi cerinţelor reglementate în lege, următoarele se menţionează pe ambalajele pentru comercializare: 
(a) cuvintele „supliment alimentar” în denumirea produsului alimentar; 
(b) denumirea vitaminelor, mineralelor sau a altor substanţe care caracterizează produsul; 
(c) informaţiile numerice în legătură cu cantitatea de vitamine, minerale sau alte substanţe care au un efect nutritiv sau fiziologic în legătură cu doza zilnică recomandată, în cazul în care unităţile utilizate pentru vitamine şi minerale sunt cele menţionate în anexa 1 la Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislaţiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, astfel cum a fost modificată prin legislaţia direct aplicabilă a UE
); 
(d) informaţiile privind conţinutul de vitamine şi minerale, de asemenea, sub formă de procent al valorii de referinţă a aportului prevăzut în anexa XIII la legislaţia direct aplicabilă a UE5), în cazul în care aceste informaţii pot fi prevăzute sub formă grafică; 
(e) doza zilnică recomandată; 
(f) o avertizare împotriva depăşirii dozei zilnice recomandate; 
(g) o avertizare că produsele nu trebuie să fie lăsate la îndemâna copiilor; 
(h) o avertizare că suplimentele alimentare nu înlocuiesc o dietă echilibrată; 
(i) o avertizare cu formularea „Produsul nu este potrivit pentru femeile însărcinate” pentru suplimentele alimentare care conţin mai mult de 800 µg (RE) de vitamină A din doza zilnică; 
(j) o avertizare cu formularea „Poate reduce coagularea sângelui” pentru suplimentele alimentare care conţin planta Ginkgo biloba;
(k) o avertizare de a înceta consumul şi de a consulta un medic în caz de suspiciune a unei afecţiuni hepatice pentru suplimentele alimentare care conţin planta Cimicifuga racemosa (cohoş negru) sau extracte din aceasta; şi
(l) o avertizare că nu este adecvat pentru copii, tineri, femei însărcinate şi care alăptează, persoane care utilizează hipolipidemice şi persoane cu afecţiuni renale sau hepatice şi cu tulburări musculare pentru suplimentele care conţin monacolin K.
(2) Informaţiile în temeiul alineatului (1) litera (c) sunt furnizate ca valori medii determinate pe baza unei analize cantitative a suplimentelor alimentare realizate de către producător. 
(3) Informaţiile privind cantitatea totală sunt oferite în temeiul altei legislaţii
) sau în temeiul normelor pentru marcarea cu simbolul
) „e”. O discrepanţă a unui volum pozitiv sau negativ sau a unei mase de cel mult 5 % nu se consideră ca inducând consumatorul în eroare. 
(4) Informaţiile privind cantitatea nu sunt necesare pentru suplimentele alimentare care sunt vândute conform numărului de articole şi în cazul în care acest număr este clar vizibil prin ambalaj şi este uşor numărabil sau numărul de articole este prevăzut la marcarea produselor alimentare.
(5) Marcajul nu trebuie: 
a) să atribuie proprietăţi suplimentelor alimentare cu privire la prevenirea, tratarea sau vindecarea unor afecţiuni umane sau se referă la aceste proprietăţi; sau
b) să nu conţină nicio mențiune care să includă sau care să insinueze că o dietă echilibrată şi variată nu poate oferi cantităţi suficiente de nutrienţi. 
(6) Menţiuni nutriţionale şi de sănătate pot fi făcute pentru suplimentele alimentare în conformitate cu legislaţia direct aplicabilă a UE privind menţiunile nutriţionale şi de sănătate pe produsele alimentare
). 
(7) Substanţele a căror introducere pe piaţă se supune legislaţiei direct aplicabile a UE privind alimentele noi
) pot fi prezente în suplimentele alimentare doar în conformitate cu prezentul regulament.
Articolul 4 
Utilizarea suplimentelor alimentare 
Suplimentele alimentare sunt utilizate drept capsule, pastile, tablete, pilule şi sub orice alte forme similare, de asemenea sub formă de pudră, drept lichid în fiole, în sticle cu un picurător şi sub orice alte forme similare de lichid sau produse sub formă de pudră destinate pentru doză în cantităţi mici, măsurate şi sunt introduse pe piaţă în acest mod. 
Articolul 5
Cerinţe pentru compoziţia alimentelor
(1) Cerinţele pentru adăugarea vitaminelor, mineralelor sau altor substanţe la produse alimentare sunt reglementate prin legislaţia direct aplicabilă a Uniunii Europene privind adăugarea de vitamine şi minerale şi de anumite substanţe la produse alimentare
). Următoarele nu pot fi adăugate la produse alimentare, individual sau într-un amestec: stupefiante sau substanţe psihotrope
), precursori ai substanţelor enumerate în categoria 1 în legislaţia
) direct aplicabilă a Uniunii Europene, steroizi, adică substanţe cu efecte anabolice sau alte efecte hormonale, substanţe de natură hormonală şi alte substanţe care s-au dovedit că au un efect toxic, genotoxic, teratogen, halucinogen, narcotic sau alt efect negativ asupra corpului uman.
(2) Anumite substanţe care nu pot fi utilizate la producerea produselor alimentare sunt enumerate în anexa 2 la prezentul decret de punere în aplicare.
Articolul 6 
Dispoziţii tranzitorii 
Produsele alimentare introduse pe piaţă sau etichetate anterior datei de intrare în vigoare a prezentului decret de punere în aplicare pot fi comercializate până la epuizarea stocurilor.
Articolul 7 
Dispoziţii finale
Prezentul decret de punere în aplicare a fost notificat în conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European şi a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informaţii în domeniul reglementărilor tehnice şi al normelor privind serviciile societăţii informaţionale.
Articolul 8 
Dispoziţii de abrogare 
Se abrogă următoarele decrete:
1. Decretul nr. 225/2008 de prevedere a cerinţelor pentru suplimentele alimentare şi pentru îmbogăţirea produselor alimentare; 
2. Decretul nr. 352/2009 de modificare a Decretului nr. 225/2008 de prevedere a cerinţelor pentru suplimentele alimentare şi pentru îmbogăţirea produselor alimentare.
Articolul 9 
Intrare în vigoare
Prezentul decret de punere în aplicare intră în vigoare la data de
Ministru:
Anexa 1 la Decretul nr. .../2016
Condiţii de utilizare a altor substanţe în suplimentele alimentare 
1. Condiţii de utilizare a anumitor plante 
	Denumirea plantei
	Partea din plantă
	Cantitatea maxim admisă a dozei zilnice

	Cimicifuga racemosa (cohoş negru)
	Rădăcini şi rizomi
	40 mg

	Citrus aurantium 
(portocală amară) 
	Extract (recalculat pentru cantitatea de sinefrină)
	20 mg de sinefrină

	Crataegus spp. (crataegus)
	Frunze uscate, flori, fructe
	1000 mg

	Dioscorea sp. (ignama)
	Tuberculi uscaţi
	100 mg

	Echinacea spp. 
	Rădăcini uscate, vârfuri
	500 mg

	Garcinia gummi-gutta 
(Garcinia Cambogia) 
	Coajă (recalculată pentru cantitatea de acid hidroxicitric)
	2000 mg

	Ginkgo biloba 
(arborele pagodelor) 
	Extract standardizat 24/6 din frunze 
	60 mg

	Ginkgo biloba 
(arborele pagodelor) 
	Frunze uscate
	4000 mg

	Hypericum perforatum (sunătoare)
	Vârfuri uscate
	900 mg

	Panax ginseng 
	Rădăcini uscate
	2000 mg

	Ptychopetalum olacoides (muira puama)
	Lemn uscat
	500 mg

	Rhodiola rosea (rujă) 
	Extras de rădăcină standardizat (4 % rosavin)
	100 mg

	Schisandra chinensis (schisandra) 
	Fructe uscate
	600 mg

	Tribulus terrestris (colţii babei)
	Vârfuri uscate, fructe
	2000 mg

	Turnera diffusa (damiana) 
	Frunze uscate
	1000 mg

	Uncaria tomentosa (gheara-pisicii) 
	Rădăcini uscate
	1000 mg

	Valeriana officinalis
(valeriană) 
	Rădăcini uscate
	1000 mg


2. Condiţii de utilizare a altor substanţe decât plantele 
	Alte substanţe
	Cantitatea maxim admisă a dozei zilnice

	Acetil-L-carnitină
	500 mg

	Monacolin K din drojdie roşie de orez fermentat (Monascus purpureus)
	10 mg

	DMAE (dimetilaminoetanol)
	20 mg

	Coenzima Q10 (ubiquinone şi ubiquinol)
	200 mg

	Acid orotic
	50 mg

	Pycnogenol
	100 mg

	Taurină
	2000 mg


Anexa 2 la Decretul nr. .../2016
Lista altor substanţe interzise la producerea produselor alimentare 
1. Plante interzise la producerea produselor alimentare
	Denumirea în limba latină
	Denumirea în limba română
	Partea din plantă

	Aconitum spp.
	Mărul lupului
	Rădăcină

	Adonanthe spp. (Adonis spp.)
	Cocoşei de câmp
	Vârfuri

	Alkanna spp.
	Alkanet 
	

	Alstonia spp.
	Alstonia
	Scoarţă

	Ammi visnaga (L.) LAM.
	Iarba-de-dinţi
	Fructe

	Andira spp.
	Andira 
	

	Anchusa spp.
	Anchusa 
	

	Apocynum spp.
	Dogbane
	Rădăcină

	Areca catechu L.
	Palmier Areca
	Seminţe

	Aristolochiaceae
	Aristolochiaceae
	

	Artemisia cina
	Iarba-viermilor
	

	Asarum spp.
	Asarum
	Vârfuri

	Aspidosperma quebracho-blanco Schlecht.
	Quebracho
	Scoarţă

	Atropa spp.
	Belladonna
	Frunze, vârfuri, rădăcină

	Azadirachta indica
	Copacul de neem
	

	Baccharis coridifolia
	Mio Mio
	

	Baccharis megapotamica
	-
	

	Borago officinalis
	Limba mielului
	Vârfuri, flori

	Bragantia wallichii
	-
	

	Brachyglottis spp.
	Brachyglottis spp.
	

	Caltha palustris
	Bulbuc de baltă
	

	Cassia acutifolia (Cassia senna)
	Senna de Alexandria 
	Frunze, fructe

	Cassia angustifolia VAHL
	Siminichia
	Frunze, fructe

	Catharanthus roseus (L). G.DON
	Brebenoc de Madagascar
	Vârfuri

	Cephaelis spp.
	Ipecacuanha
	Rădăcină

	Cineraria spp.
	
	

	Citrullus colocynthis 
	Pepene verde furajer
	Fructe

	Clematis spp.
	Clematis
	

	Cocculus spp. (Anamirta cocculus)
	Cocculus spp.
	

	Colchicum spp.
	Brânduşa de toamnă
	Seminţe

	Conium maculatum
	Cucută
	

	Convallaria majalis L.
	Lăcrămioară
	Frunze, vârfuri

	Corydalis spp.
	Corydalis spp.
	Rădăcină

	Croton tiglium
	Croton tiglium
	

	Cynoglossum spp.
	Cynoglossum spp. 
	

	Datura spp.
	Ciumafaia
	Frunze, vârfuri, seminţe

	Digitalis spp.
	Degeţelul roşu
	Frunze

	Diploclisia affinis,
	-
	

	Diploclisia chinensis
	-
	

	Dryopteris filix-mas
	Feriga comună
	Rizom

	Duboisia spp.
	Duboisia spp.
	Frunze

	Ecballium elaterium A. RICH.
	Plesnitoare
	Fructe

	Ephedra spp.
	Ephedra spp.
	Vârfuri

	Erechthites spp.
	Erechtites spp.
	

	Erythroxylon sp.
	-
	

	Eschscholtzia californica CHAM.
	Mac californian
	Vârfuri

	Eupatorium spp.
(kromě Eupatorium perfoliatum)
	Iarba febrei
	

	Euphorbia spp.
	Crăciuniţa
	Vârfuri, sevă uscată

	Exogonium purga
	Jalapă
	

	Frangula alnus MILL.
	Cruşin
	Scoarţă

	Gelsemium sempervirens (L.) AIT.
	Iasomie galbenă
	Rădăcină

	Genista tinctoria
	Drobiţa
	

	Gossypium spp.
	Bumbac
	Seminţe

	Heliotropium spp.
	Heliotropium spp.
	

	Helleborus spp.
	Helleborus spp.
	Rădăcină

	Hydrastis canadensis L.
	Genţiană
	Rădăcină

	Hyoscyamus spp.
	Hyoscyamus spp.
	Frunze, vârfuri

	Chelidonium majus L.
	Rostopască
	Rădăcină, frunze, vârfuri

	Chenopodium ambrosioides
	Tămâiţă
	

	Ipomoea spp.
	Zorele
	

	Ledum palustre
	Rozmarin sălbatic
	

	Lithospermum officinale
	Mei păsăresc
	

	Lobelia spp.
	Lobelia
	Vârfuri

	Mallotus philippinensis
	Kamala
	

	Mandragora officinarum L.
	Mandragoră
	Rădăcină

	Menispermum canadense,
	Menispermum canadense
	

	Menispermum dahuricum
	Menispermum canadense
	

	Mucuna pruriens
	Fasole catifelată
	

	Nerium oleander L.
	Leandru
	Frunze, vârfuri

	Nicotiana spp.
	Tutun
	Frunze

	Papaver somniferum L.
	Mac de grădină
	Fructe exceptând seminţe coapte, sevă uscată

	Pausinystalia yohimbe (K.SCHUM.) PIERRE
	Yohimbe
	Scoarţă

	Petasites spp.
	Captalan
	

	Physostigma venenosum BALF.
	Fasolea Calabar
	Seminţe

	Pilocarpus spp.
	Pilocarpus spp.
	Frunze

	Pinellia ternata
	Scânteiuţă de munte
	

	Piper methysticum FORSTER 
	Kava
(kava kava)
	

	Podophyllum peltatum L.
	Podophyllum peltatum
	Rădăcină

	Polygonum sachalinensis
	Troscot gigant
	

	Polygonum cuspidatum
	Iulişcă
	

	Pulsatilla vulgaris
	Dediţei vineţi
	

	Rauwolfia serpentina (L.) BENTH.
	Iarba şarpelui
	Rădăcină

	Rhamnus cathartica L.
	Verigar
	Scoarţă, fructe

	Rhamnus purshiana DC.
	Cruşin american
	Scoarţă

	Rheum officinale
	Revent
	Rădăcină

	Rheum palmatum
	Rubarbă
	Rădăcină

	Rhododendron ferrugineum L.
	Bujor de munte
	Frunze

	Ricinus communis L.
	Ricin
	Seminţe

	Ruta graveolens
	Rută de grădină
	Vârfuri

	Sarothamnus scoparius (L.) WIMM.ex KOCH
	Măturicea
	Flori, vârfuri

	Sassafras albidum
	Dafin american
	

	Scopolia carniolica JACQ.
	Mutulica
	Rădăcină

	Senecio spp.
	Cruciuliţă
	

	Schoenocaulon officinale (SCHLECHT.et CHAM.) GRAY
	Sabadila
	Seminţe

	Sida cordifolia
	Sida cordifolia
	

	Sinomenium acutum
	Sinomenium acutum
	

	Spartium junceum L.
	Bucsău
	Flori, vârfuri

	Spigelia spp.
	Spigelia
	Uscată, vârfuri

	Stephania spp.
	
	

	Strophanthus spp.
	-
	Seminţe

	Strychnos spp. 
	-
	Seminţe

	Symphytum spp.
	Tătăneasă
	Rădăcină

	Tabebuia impetiginosa
syn. Handroanthus impetiginosus (Mart. ex DC.) Matto
	Tabebuia impetiginosa
	Scoarţă uscată

	Taxus spp.
	Thevetia peruviana
	

	Thevetia peruviana (PERS.) SCHUMANN
	-
	Vârfuri

	Tussilago farfara
	Podbal
	Frunze, flori

	Urginea maritima (L.) J.B.BAK.
	Ceapă de mare
	Bulb

	Veratrum spp.
	Veratrum Spp.
	Rădăcină

	Vladimiria souliei
	-
	

	Xysmalobium undulatum R. BROWN
	Uzara
	Rădăcină


2. Alte plante interzise la producerea produselor alimentare
	Claviceps spp. (ergot)

	Acetiltriptofan

	Dehidroepiandrosteron (DHEA)

	5-hydroxytryptophan (5-HTP)

	Argint coloidal

	Lactuloză

	Melatonină

	N-acetilcisteină


�) Directiva � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32002L0046%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �2002/46/CE� a Parlamentului European şi a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislaţiilor statelor membre privind suplimentele alimentare, astfel cum a fost modificată prin Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei, prin Regulamentul (UE) nr. 1161/2011, prin Regulamentul (UE) nr. 119/2014 şi prin Regulamentul (UE) nr. 2015/414. 


�) Regulamentul (CE) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1924%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1924/2006� al Parlamentului European şi al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind menţiunile nutriţionale şi de sănătate înscrise pe produsele alimentare, astfel cum a fost modificat. 


Regulamentul (CE) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32006R1925%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �1925/2006� al Parlamentului European şi al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine şi minerale, precum şi de anumite substanţe de alt tip în produsele alimentare, astfel cum a fost modificat. 


�) Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei din 30 noiembrie 2009 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European şi a Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului în ceea ce priveşte listele de vitamine şi minerale şi formele sub care pot fi adăugate în produsele alimentare, inclusiv în suplimentele alimentare.


Regulamentul (UE) nr. 1161/2011 al Comisiei din 14 noiembrie 2011 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European şi a Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 953/2009 al Comisiei în ceea ce priveşte listele substanţelor minerale care pot fi adăugate în produsele alimentare.


Regulamentul (UE) nr. 119/2014 al Comisiei din 7 februarie 2014 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European şi a Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului în ceea ce priveşte drojdia îmbogăţită cu crom utilizată la producerea suplimentelor alimentare şi lactatul de crom (III) trihidrat adăugat în produsele alimentare.


Regulamentul (UE) 2015/414 al Comisiei din 12 martie 2015 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European şi a Consiliului în ceea ce priveşte acidul (6S)-5-metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamină, utilizat la producerea suplimentelor alimentare. 


�) Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European şi al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 şi (CE) nr. 1925/2006 ale Parlamentului European şi ale Consiliului şi 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 şi a Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE şi 2008/5/CE ale Comisiei şi a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisiei.


�) Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei.


�) Decretul nr. 113/2005 privind metoda de etichetare a produselor alimentare şi a produselor din tutun, astfel cum a fost modificat. 


�) Legea nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='505/1990%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �505/1990� privind metrologia, astfel cum a fost modificată. 


Decretul nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='328/2000%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �328/2000� privind metoda utilizată pentru a produce anumite tipuri de mărfuri preambalate a căror cantitate se exprimă în unităţi de masă sau de volum, astfel cum a fost modificat. 


�) Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului.


�) Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European şi al Consiliului din 27 ianuarie 1997 privind alimentele şi ingredientele alimentare noi. 


�) Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului.


�) Legea nr. � HYPERLINK "aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �167/1998� privind substanţele care creează dependenţă şi privind modificări aduse anumitor legi, astfel cum a fost modificată. 


�) Regulamentul (CE) nr. � HYPERLINK "aspi://module='EU'&link='32004R0273%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'" �273/2004� al Parlamentului European şi al Consiliului din 11 februarie 2004 privind precursorii drogurilor.
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