	Ordinul nr. XXX-VGP al ministrului asistenței medicale din [data] [luna] 2018 de acordare a unei derogări pentru prezența anumitor vitamine în suplimente alimentare (Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru suplimentele alimentare)
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Ministrul asistenței medicale,
având în vedere:
· Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 2002),
· Articolul 16 alineatele (1) şi (4) din Legea privind mărfurile [Warenwet], 
· Articolul 10 alineatul (1) din Decretul la Legea privind mărfurile în legătură cu prepararea și tratarea produselor alimentare [Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van levensmiddelen] și
· Articolul 3 alineatul (1) din Decretul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare [Warenwetbesluit voedingssupplementen],
Prin prezentul, hotărăște următoarele:
Articolul 1
În prezentul ordin, termenul „suplimente alimentare” înseamnă următoarele: alimente sau băuturi astfel cum se menționează la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Decretul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare.
Articolul 2
Fără a aduce atingere prevederilor menționate la sau în temeiul Decretului la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare, se acordă o derogare de la articolul 10 alineatul (1) din Decretul la Legea privind mărfurile în legătură cu prepararea și tratarea produselor alimentare pentru prezența vitaminelor în suplimentele alimentare, în condițiile stabilite la articolele următoare. 
Articolul 3
Suplimentele alimentare nu conțin vitamine în cantități care ar putea constitui un pericol pentru sănătatea publică.
Articolul 4
(1)
Suplimentele alimentare conțin o doză zilnică superioară de 1 200 µg RE de vitamina A sub formă de retinoide, conform instrucţiunilor.
(2)
Suplimentele alimentare conțin o doză zilnică superioară de 21 mg de vitamina B6, conform instrucţiunilor. 
(3)
Suplimentele alimentare conțin o doză zilnică superioară de 75 µg de vitamina D, conform instrucţiunilor.
Articolul 5
Dacă este cazul, următoarea (următoarele) avertizare (avertizări) apare (apar) pe ambalajul exterior sau pe o etichetă aplicată pe ambalajul unui supliment alimentar:
(a)
dacă produsul conține peste 600 µg RE de vitamina A sub formă de retinoide per cantitatea de uz zilnic conform instrucțiunilor de utilizare:
prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta sub trei ani.
(b)
dacă produsul conține mai mult de 3 mg de vitamina B6 per cantitatea de uz zilnic conform instrucțiunilor de utilizare:
prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta între 1 și 3 ani. 
(c)
dacă produsul conține mai mult de 5 mg de vitamina B6 per cantitatea de uz zilnic conform instrucțiunilor de utilizare și contrar literei (b):
prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta sub zece ani.
(d)
dacă produsul conține mai mult de 7 mg de vitamina B6 per cantitatea de uz zilnic conform instrucțiunilor de utilizare și contrar literelor (b) și (c):
prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta sub 17 ani.
(e)
dacă produsul conține vitamina B6:
- prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta sub un an;
- dacă apar probleme de sănătate, cum ar fi furnicături sau amorțeală în mâini sau picioare, contactați doctorul.
(f)
dacă produsul conține mai mult de 15 µg de vitamina D per cantitatea de uz zilnic conform instrucțiunilor de utilizare:
prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta sub un an.
(g)
dacă produsul conține mai mult de 20 µg de vitamina D per cantitatea de uz zilnic conform instrucțiunilor de utilizare și contrar literei (f):
prezentul supliment alimentar nu este adecvat pentru copiii cu vârsta sub zece ani. 
Articolul 6
Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare se modifică după cum urmează:
1.
Articolul 1 alineatul (2) se elimină și punctul „1.” se elimină de la începutul articolului 1 alineatul (1).
2.
Se elimină articolul 2a.
Articolul 7
(1)
Suplimentele alimentare cu vitamina A și vitamina D care respectă Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor în versiunea din 31 decembrie 2015 și care au fost introduse pe piață sau etichetate înainte de 1 octombrie 2016 mai pot fi comercializate până la epuizarea stocurilor.
(2)
Suplimentele alimentare cu vitamina B6 care respectă prevederile din sau în temeiul Ordinului la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare și care au fost introduse pe piață sau etichetate înainte de 1 aprilie 2018 mai pot fi comercializate până la epuizarea stocurilor. 
Articolul 8
(1)
Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor se abrogă.
(2)
Ordinul nr. VGP 3096624 al ministrului sănătății publice, bunăstării și sporturilor din 20 decembrie 2011 de modificare a Ordinului la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor privind vitamina D (Monitorul Oficial 2012, 32) se abrogă.
Articolul 9
Prezentul ordin intră în vigoare la 1 aprilie 2018.
Articolul 10
Prezentul ordin se citează astfel: Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru suplimentele alimentare [Warenwetregeling vrijstelling voedingssupplementen].
Prezentul ordin împreună cu notele explicative se publică în Monitorul Oficial.
Ministrul asistenței medicale,
B.J. Bruins
Note explicative
Observații generale
Articolul 10 alineatul (1) din Decretul la Legea privind mărfurile în legătură cu prepararea și tratarea produselor alimentare (denumit în continuare „decretul”) prevede, printre altele, că băuturile şi produsele alimentare nu conţin vitamine, în afară de cazul în care aceste vitamine sunt prezente în mod natural în băuturi şi produse alimentare în aceeaşi compoziţie şi cantitate. 
Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor acordă o derogare de la articolul 10 alineatul (1) din decret pentru vitaminele A și D, în anumite condiții. 
Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor prevede că preparatele pe bază de vitamine conțin maximum 1 200 μg RE de vitamina A sub formă de retinoizi și maximum 75 μg de vitamina D per cantitatea de uz zilnic în conformitate cu instrucțiunile de utilizare. Valori maxime mai reduse se aplică copiilor. Notele explicative privind o modificare la Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor indică metoda de calcul a acestor valori maxime (Monitorul Oficial 2015, 40994).
În plus față de derogările condiționate pentru vitaminele A și D, acest nou ordin acordă o derogare condiționată și pentru vitamina B6. A fost luată decizia de a adopta un nou ordin de derogare deoarece, în afară de adaosul de vitamina B6, a fost de asemenea necesară aplicarea altor ajustări tehnice necesare, cum ar fi modificarea titlului citării. 
Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (denumită în continuare: EFSA) a stabilit o limită superioară sigură de 25 mg pe zi pentru vitamina B6. În cazul unor doze mai mari, nu pot fi excluse problemele de sănătate în cazuri de utilizare pe termen lung. Având în vedere doza de vitamina B6 din produse alimentare, aceasta înseamnă că intervalul disponibil calculat între limita superioară acceptabilă și doza din produse alimentare este de 21 mg pe zi pentru adulți. Valori maxime mai reduse se aplică copiilor. 
Grupul de Consultare Regulată cu privire la Legea privind mărfurile
Prezentul proiect de ordin a fost înaintat participanților la grupul de consultare regulată cu privire la Legea privind mărfurile [ROW]
. La fel ca pentru vitamina A sub formă de retinoide și vitamina D, Ministerul Sănătății Publice, Bunăstării și Sporturilor a bazat calculul cantităților maxime pentru vitamina B6 pe standarde de siguranță, nu pe standarde nutriționale. Un participant ar fi preferat să utilizeze standarde nutriționale pentru aceasta. În timpul discuției proiectului de ordin în cadrul ROW, a reieșit că în prezent este în desfășurare o cercetare privind diferențele de toxicitate între diferite forme de vitamina B6. Acest lucru ar permite să fie stabilite diferite cantități maxime pentru diferite forme de vitamina B6. Dat fiind faptul că în domeniu a fost desfășurată doar o cercetare limitată, această diferențiere nu a fost inclusă în prezentul ordin. Ministerul Sănătății Publice, Bunăstării și Sporturilor respectă îndrumările EFSA în acest domeniu. Comunitatea de afaceri a solicitat ca grupurile de vârstă pentru indicațiile obligatorii ale cantităților maxime de vitamina B6 să fie asociate cu grupurile de vârstă deja aplicabile pentru vitaminele A și D. Ordinul respectă această solicitare (a se vedea articolul 5 din prezentul ordin).
În baza observațiilor unuia dintre participanți privind intervalul de doză limitată disponibil pentru vitamina B6 pentru copiii cu vârsta sub 2 ani, Ministerul Sănătății Publice, Bunăstării și Sporturilor a solicitat Institutului Național pentru Sănătate Publică și Mediu [Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu – RIVM] să revizuiască informațiile disponibile privind doza de vitamina B6 din produsele alimentare pentru copiii mici (< 2 ani). Ca răspuns la această solicitare, RIVM a elaborat o notă privind doza de vitamina B6 din produsele alimentare pentru copiii mici.
 În baza acesteia, s-a decis că ordinul ar trebui să precizeze că intervalul de doză nu este disponibil pentru doza de vitamina B6 din suplimente alimentare pentru copiii cu vârsta mai mică de 1 an. Suplimentele alimentare destinate copiilor cu vârste între 1-3 ani conțin maximum 3 mg de vitamina B6. În plus, suplimentele alimentare cu vitamina B6 prezintă o frază de risc general pentru probleme de sănătate potențiale pe ambalajul exterior sau pe o etichetă atașată pe ambalajul suplimentului alimentar. 
Notificare
Prezentul proiect de ordin a fost notificat Comisiei Europene la PM 2017, în temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva (UE) 2015/1535
. Prezenta notificare este necesară dat fiind faptul că prezentul ordin conține regulamente tehnice potențiale în sensul Directivei (UE) 2015/1535. Aceste regulamente sunt justificate în interesul protejării sănătăţii publice. PM
Armonizare viitoare
Legislația națională pentru produse alimentare și suplimente alimentare îmbunătățite cu vitamine și minerale a fost profund modelată de legislația UE. Decretul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare pune în aplicare Directiva 2002/46/CE
. Cu toate acestea, la Bruxelles se află încă în desfășurare consultări privind armonizarea cantităţilor admisibile de vitamine şi minerale din suplimentele alimentare. Regulamentul (CE) nr. 1925/2006
 indică care vitamine şi minerale pot fi adăugate la produsele alimentare, dar, de asemenea, prevede faptul că toate cantităţile admisibile încă urmează să fie determinate.
Intenţia este de abrogare a ordinului de derogare de îndată ce Uniunea Europeană stabileşte cantitatea maximă admisibilă de vitamine şi minerale din produsele alimentare / suplimentele alimentare.
Impactul asupra sarcinii de reglementare
Prezentul ordin rezultă în modificarea legislației privind suplimentele alimentare cu vitamina B6. Nu are niciun impact asupra sarcinii administrative pentru cetățeni sau întreprinderi. Costurile de informare sunt zero. Ordinul implică costuri unice de conformitate deoarece etichetele suplimentelor alimentare cu vitamina B6 trebuie să fie modificate. Dată fiind perioada tranzitorie amplă stabilită la articolul 7 alineatul (2), aceste cerinţe de etichetare pot fi incluse în procese de modificare a etichetării de rutină. Perioada de vânzare selectată de la articolul 7 alineatul (2) oferă întreprinderilor suficient timp pentru a elimina stocurile de ambalaje existente. Comunitatea de afaceri are cunoștință de modificările de etichetare necesare de ceva timp și va avea alte modificări ale compoziției (care au drept rezultat modificări de etichetare) și etichetarea suplimentelor alimentare este asociată cât mai mult posibil cu intrarea în vigoare a prezentului ordin.
Punere în aplicare și executare
NVWA a evaluat prezentul proiect de ordin în ceea ce privește caracterul executoriu, fezabilitatea și rezistența la fraudă. NVWA consideră că proiectul de ordin are un caracter executoriu, este fezabil și rezistent la fraudă. 
Note explicative specifice fiecărui articol
Articolele 1, 2, 3, articolul 4 alineatele (1) și (3), articolul 5 [text introductiv literele (a), (f) și (g)], articolele 7 și 10
Termenul „preparate cu vitamine” din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor se înlocuiește cu termenul „suplimente alimentare”. Produsele reglementate prin prezentul ordin sunt suplimente alimentare și utilizarea unui alt termen pentru aceste produse poate cauza confuzie. Pentru definiția „suplimente alimentare”, vă rugăm să citiți definiția menționată la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare. Această definiție pune în aplicare articolul 2 litera (a) din Directiva 2002/46/CE. Celelalte articole sunt copiate din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor. 
Articolul 4 alineatul (2)
Vitamina B6 este o vitamină solubilă în apă. Datorită problemelor asociate cu doza de vitamina B6 din suplimente alimentare, Biroul de evaluare a riscului și de programare a cercetării din cadrul NVWA [Bureau Risicobeoordeling & onderzoeksprogrammering – BuRO] a realizat o cercetare privind doza sigură de vitamina B6 din suplimente alimentare.
 În acest context, BuRO a solicitat RIVM să planifice, în baza diferitelor anchete de consum al produselor alimentare, doza de vitamina B6 din produse alimentare în rândul populației olandeze, clasificate în funcție de grupe de vârstă. RIVM a calculat, de asemenea, intervalul rămas valabil pentru doza de vitamina B6 din suplimente alimentare, pentru fiecare grup de vârstă, înainte să ajungă la un nivel de doză la care nu mai pot fi ignorate riscurile de sănătate (limita superioară acceptabilă pentru doză). EFSA a stabilit o limită superioară sigură de 25 mg pe zi pentru vitamina B6. Având în vedere doza de vitamina B6 din produse alimentare, aceasta înseamnă că intervalul disponibil calculat între limita superioară acceptabilă și doza din produse alimentare este de 21 mg pe zi pentru adulți. Acest interval este disponibil pentru doza de vitamina B6 din suplimentele alimentare.
Articolul 5 literele (b)-(e)
Pentru copii, se aplică valori maxime mai mici, lucru care înseamnă, de asemenea, că un interval mai mic este disponibil pentru doza de vitamina B6 din suplimente alimentare. În baza recomandării BuRO și a notei RIVM privind doza de vitamina B6 din produse alimentare pentru copiii mici, intervalul disponibil pentru vitamina B6 din suplimente alimentare este după cum urmează:
· pentru copiii cu vârsta de 1 an: nu este disponibil niciun interval;
· pentru copiii cu vârsta între 1 și 3 ani: maximum 3 mg/zi;
· pentru copiii cu vârsta între 4 și 10 ani: maximum 5 mg/zi;
· pentru copiii cu vârsta între 11 și 17: maximum 7 mg/zi.
Articolul 5 litera (e) impune două fraze de risc obligatorii pentru suplimente alimentare cu vitamina B6. În primul rând, ambalajul sau eticheta suplimentelor alimentare cu vitamina B6 trebuie să indice că aceste suplimente alimentare nu sunt adecvate pentru copiii cu vârsta sub 1 an. Motivul pentru această frază de risc general este lipsa unui interval adecvat disponibil pentru doza de vitamina B6 din suplimente alimentare pentru acest grup de vârstă, în baza dozei de vitamina B6 din produse alimentare. În plus, prezentul paragraf prevede, de asemenea, o frază de risc general care să avertizeze consumatorii în legătură cu potențialele probleme de sănătate care apar din utilizarea suplimentelor alimentare cu vitamina B6. Avertizarea generală include, de asemenea, o indicație de a contacta un doctor în cazul unor anumite probleme de sănătate asociate cu vitamina B6. Aceasta se întâmplă deoarece recomandarea BuRO privind vitamina B6 prevede că utilizarea de suplimente cu vitamina B6 poate constitui riscuri de sănătate pentru anumite persoane, indiferent de doză. Anumite exemple în acest caz ar putea fi persoane cu funcţionare deficitară a ficatului sau rinichilor. Datorită funcţionării deficitare a ficatului sau rinichilor, vitamina B6 nu poate fi asimilată și se acumulează în corp. Deoarece persoanele nu cunosc deseori că se află în acest grup de risc, este recomandabil ca persoanele să fie avertizate să contacteze un doctor dacă au probleme de sănătate asociate cu vitamina B6. Din acest motiv, Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru suplimentele alimentare prevede că suplimentele alimentare cu vitamina B6 prezintă o frază de risc general pe ambalajul exterior sau pe o etichetă atașată pe ambalajul suplimentului alimentar.
Spre deosebire de vitamina B6, corpul nu are dificultăți de asimilare a vitaminelor A sau D. O frază de risc general cum ar fi cea pentru suplimente cu vitamina B6, prin urmare, nu este necesară pentru suplimentele cu vitaminele A sau D.
Articolul 6
Articolul 1 alineatul (2) din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare se elimină. Alineatul (2) a precizat că Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare nu s-a aplicat produselor menționate în Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor. Astfel, articolul 1 alineatul (1) și articolul 2 din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare nu s-au aplicat acestor produse. Pentru punerea în aplicare adecvată a Directivei 2002/46/CE, Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare trebuie, de asemenea, să se aplice produselor menționate în prezentul ordin. Din acest motiv, alineatul (2) din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare se elimină.
Modificarea Legii privind mărfurile (Monitorul de legi și decrete 2015, 235) adaugă un articol 13c la legea respectivă. Articolul 13c prevede ca datele pentru transpunerea modificărilor la directivele UE să fie puse în aplicare în mod dinamic în temeiul Legii neerlandeze privind mărfurile. Din acest motiv, nu mai este necesar să se specifice acest lucru separat în Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare. Prin urmare, articolul 2a din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare poate fi eliminat.
Articolul 7
Articolul 5a din Ordinul la Legea privind mărfurile în legătură cu derogările pentru prepararea vitaminelor se copiază la articolul 7 alineatul (1) din prezentul ordin.
Alineatul (2) oferă o perioadă de tranziție pentru suplimente alimentare cu vitamina B6 care respectă prevederile din sau în temeiul Ordinului la Legea privind mărfurile în legătură cu suplimentele alimentare și care sunt introduse pe piață sau etichetate înainte de 1 aprilie 2018. Aceste suplimente alimentare mai pot fi comercializate până la epuizarea stocurilor.
Articolul 9
Prezentul articol reglementează intrarea în vigoare a prezentului ordin. Data intrării în vigoare este în conformitate cu sistemul de date de intrare în vigoare comune.
Ministrul asistenței medicale,
B.J. Bruins[image: image4.png]Ministerie van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport
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� ROW este alcătuit din reprezentanți ai întreprinderilor (industrie și comerț), ai consumatorilor, ai ministerelor (în special din partea Ministerului Sănătății Publice, Bunăstării și Sporturilor și a Ministerului Afacerilor Economice) și ai Autorității pentru siguranța alimentară și pentru produsele destinate alimentației umane din Țările de Jos [NVWA].


� Nota privind doza de vitamina B6 pentru copiii mici [Memo Vitamine B6- inname jonge kinderen], RIVM, 19 octombrie 2017.


� Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European și a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de informații în domeniul reglementărilor tehnice și al normelor privind serviciile societății informaționale (Text codificat) (JO L 241, 2015).


� Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 2002). 


� Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip în produsele alimentare (JO L 404, 2006).


� Recomandarea privind doza sigură de vitamina B6 din suplimente alimentare [Advies over een veilige inname van vitamine B6 uit voedingssupplementen], BuRO, NVWA/BuRO/2016/163, 29 noiembrie 2016.





