PARLAMENTUL ROMANIEI

SENATUL CAMERA DEPUTATILOR

LEGE

privind suplimentele alimentare

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege:

CAPITOLUL I: Dispozitii generale

Art.l. — (1) Prezenta lege stabileste cadrul legal referitor la suplimentele
alimentare.

(2) Autoritatile competente in domeniul suplimentelor alimentare sunt:

a) Ministerul Sanatatii pentru suplimentele alimentare pe baza de vitamine,
minerale, substante cu efect nutritional sau fiziologic altele decdt vitamine si
minerale, vitamine si/sau minerale in amestec cu substante cu efect nutritional sau
fiziologic altele decat vitamine si minerale, diverse extracte, produse ale stupului,
potrivit competentelor stabilite de Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 97/2001
privind reglementarea productiei, circulatiei i comercializdrii alimentelor,

republicata;




b) Ministerul Agriculturii s1 Dezvoltarii Rurale pentru suplimentele alimentare
pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului potrivit Legii
nr.491/2003 privind plantele medicinale si aromatice precum si produsele stupului,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Agentia Nationalda Anti-Doping prin avizarea suplimentelor alimentare care
urmeazd a fi introduse in comercializare, cit si prin activitatea de testare, a
suplimentelor alimentare in scopul identificarii prezentei substantelor interzise, in
continutul acestora si a utilizarii de catre sportivi doar a suplimentelor recomandate.

(4) Prevederile prezentei legi protejeazd sinatatea consumatorilor, asigurad
conditiile pentru informarea corecta si completa a consumatorilor, in conformitate cu
reglementérile legale in vigoare si pentru prevenirea practicilor comerciale incorecte.

(5) Prezenta lege se aplica suplimentelor alimentare comercializate ca produse
alimentare si prezentate ca atare. Dispozitiile acestei legii nu sunt aplicabile
medicamentelor definite in titlul XVII ,,Medicamentul” din Legea nr.95/2006 privind

reforma in domeniul sénatatii, cu modificarile si completirile ulterioare.

Art.2. — In sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos semnifica
dupd cum urmeaza:

a) suplimente alimentare — produse alimentare ale cdror scop este de a
suplimenta regimul alimentar si care reprezinta surse concentrate de nutrienti sau alte
substante cu efect nutrititional sau fiziologic, singure sau in combinatie,
comercializate sub forma de doza, respectiv in forme de prezentare cum ar fi capsule,
pastile, comprimate, pilule sau alte forme similare, casete cu pulbere, fiole de lichid,
flacoane cu picator si alte forme similare de lichide si prafuri destinate sa fie luate in
cantitdti mici,unitare, masurate;

b) nutrientii sunt reprezentati de:

(i)vitamine;

(it)minerale;



¢) substante cu efect nutritional sau fiziologic altele decdt vitamine §i minerale
- sunt: aminoacizii, enzimele, pre- si probiotice, acizii grasi esentiali, extracte
vegetale si/sau extracte animale, diverse substante bioactive;

d) extract — preparat, substantd chimicd extrasa din plante, din organisme,
organe;

e) aliment nou (novel food) — un aliment care nu a fost utilizat pentru consumul
uman la un nivel semnificativ in cadrul Uniunii Europene, inainte de 15 mai 1997
inclusiv, conform legislatiei comunitare, asa cum este prevdzut in Regulamentul
(CE) nr.258/1997 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 ianuarie 1997
privind alimentele si ingredientele alimentare noi;

f) precursori ai hormonilor steroizi androgeni - substante capabile sa stimuleze
secretia de hormoni androgeni in organism, peste limitele fiziologice;

g) lista interzisd — lista care denumeste substantele si metodele interzise,
publicatd si revizuitd in conformitate cu art. 18 din Legea nr.227/2006 privind
prevenirea si combaterea dopajului in sport, republicatd, cu modificarile ulterioare;

h) contaminant — orice substantd care nu se adaugd in mod intentionat la
produsul alimentar, dar care este totusi prezenta in acesta ca reziduu al producerii,
inclusiv tratamente aplicate culturilor si animalelor si in practica medicinii veterinare,
fabricdrii, ambalarii, transportului sau stocdrii produsului respectiv sau ca urmare a
contaminarii de catre mediul Inconjuritor. Materiile straine cum ar fi fragmentele de
insecte , parul de animale etc. nu sunt incluse in aceasta definitie;

i) contaminare — prezenta in suplimentele alimentare a unui contaminant, astfel
cum este el definit la litera h) ;

j) supliment alimentar falsificat — suplimentul alimentar pentru care se prezinta
in mod fals identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea si compozitia in
ceea ce priveste oricare din componentele sale inclusiv cantitatea componentelor
respective;

k) produsele stupului care pot fi ingrediente in suplimentele alimentare -
polenul, propolisul, mierea si Iaptisorul de matca, potrivit art. 1 alin. (2) lit. h) din

Legea nr. 491/2003, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;



1) notificare — instiintarea autoritatii competente privind punerea pe piatd a unui
supliment alimentar;

m) certificat — act administrativ eliberat de autoritatile competente prevazute la
art.1 alin. (2) care atestd faptul ca suplimentul alimentar indeplineste conditiile legale
pentru punerea pe piata;

n) portie zilnicd de consum - cantitatea recomandata de cétre producator pentru
consumul zilnic, in functie de forma de conditionare a suplimentului alimentar
respectiv;

0) etichetare — mentiunile, indicatiile, marcile sau denumirile comerciale,
imaginile sau semnele care se referd la un produs alimentar si care figureaza pe orice
ambalaj, document, anunt, etichetd, inel sau mansetd care insotesc sau se refera la
respectivul produs alimentar;

p) denumire curentd — denumire care este acceptatd drept denumire a
produsului alimentar de catre consumatori din statul membru in care este vandut, farad
a fi nevoie de explicatii suplimentare;

q) data durabilitdtii minimale — data stabilitd de producator pana la care un
supliment alimentar isi pastreaza caracteristicile specifice in conditii de depozitare
corespunzatoare; produsele pentru care se stabileste data durabilitatii minimale nu

trebuie sa fie periculoase nici dupa aceasta data.

CAPITOLUL II: Conditii generale privind suplimentele alimentare

Art.3. — (1) Introducerea pe piatd de catre producitor, importator, ambalator
sau vanzdtor a suplimentelor alimentare se realizeazi pe baza certificatului, prevazut
la art. 2 lit. m).

(2) Emiterea certificatului pentru un supliment alimentar ce urmeazd a fi

introdus pe piatd necesitd avizul prealabil al Agentiei Nationale Anti-Doping. Acest
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aviz va fi solicitat de cdtre autoritatea competentd la care s-a facut notificarea
inaintea eliberarii certificatului.

(3) Agentia Nationald Anti-Doping va emite avizul, in termen de 15 de zile de
la data inregistrarii solicitarii, cu respectarea dispozitiilor art. 7 si art.8

(4) Cand Agentia Nationala Anti-Doping detine informatii cad suplimentele
alimentare pentru care s-a solicitat certificat sunt contaminate cu precursori ai
hormonilor sferoizi androgeni, substanfe dopante cu grad mare de risc sau alte
substante cuprinse in Lista interzisd, emiterea sau refuzul avizului se va face doar
dupd efectuarea testarii acestora, in maxim 60 de zile de la data inregistrarii
solicitarii.

(5) Testarea din punct de vedere al contaminarii pentru determinarea prezentei
de precursori ai hormonilor steroizi androgeni si/sau alte substante interzise, se face
de cétre un laborator de control doping certificat ISO 17025, care foloseste metode de
lucru acreditate pentru determindrile substantelor din Lista interzisa ;

(6) Costurile analizei pentru testarea suplimentelor alimentare se suportd de cétre

solicitantul introducerii pe piata prevazut la alin. (1).

Art.4. — Suplimentele alimentare se comercializeazd consumatorului final

numai sub forma preambalata.

Art.S. — (1) Suplimentele alimentare care contin:

a) numai vitamine $i minerale;

b) numai substante cu efect nutritional sau fiziologic altele decat vitamine si
minerale;

¢) vitamine si/sau minerale in amestec cu: substante cu efect nutritional sau
fiziologic altele decét vitamine si minerale, diverse extracte, produse ale stupului;
vor fi puse pe piatd, In baza certificatului emis de Institutul National de Sanatate
Publica din subordinea Ministerului Sanatatii;

(2) Suplimentele alimentare care se incadreaza 1n categoria produselor finite pe

baza de plante aromatice, medicinale si produse ale stupului vor fi puse pe piata, in
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baza certificatului emis de Ministerul Agriculturii i Dezvoltarii Rurale prin Institutul
National de Cercetare Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare — Serviciul National

pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale Stupului(SNMPMAPS).

Art.6. — (1) Suplimentele alimentare notificate si comercializate intr-un alt stat
membru din Uniunea Europeana si/sau Spatiul Economic European pot fi puse prima
datd pe piata din Romania prin notificare la autoritatea competentd, Insotitd de un
model al etichetei produsului si de documente care sa ateste ca acesta este legal pus
pe piatd intr-un stat membru din Uniunea Europeana si/sau Spatiul Economic
European, in conformitate cu prevederile Regulamentului (CE) nr. 764/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a unor proceduri
de aplicare a anumitor norme tehnice nationale pentru produsele comercializate in
mod legal in alt stat membru si de abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE. In acest caz
autoritatea competentd nu mai elibereaza alt certificat.

(2) Pentru suplimentele alimentare provenite din téri terte producatorii sau
operatorii economici vor solicita certificat de la autoritatea competentd, in
conformitate cu normele tehnice ce vor fi elaborate potrivit art. 17.

(3) Daca suplimentul alimentar este indicat si utilizarii de catre sportivi, si nu
existd un document in acest sens eliberat de autoritatea competentd dintr-un stat
membru al Uniunii Europene si/sau Spatiul Economic European se va solicita avizul

Agentiei Nattonale Anti-Doping.

Art.7. — (1) Potrivit Hotararii Guvernului nr. 106/2002 privind etichetarea
alimentelor, cu modificérile si completérile ulterioare, numele sub care sunt vandute
produsele specificate in prezenta lege este acela de "supliment alimentar".
Informatiile de pe etichete trebuie sa fie inscrise in limba romana, fird a se exclude
prezentarea lor in alte limbi, sa fie vizibile, lizibile si inscriptionate intr-un mod care

sd nu permita stergerea lor.



(2) Etichetarea, prezentarea si publicitatea nu trebuie sa atribuie suplimentelor
alimentare proprietatea de prevenire, tratare sau vindecare a unei boli umane sau sa
faca referire la asemenea proprietéti.

(3) Fara a prejudicia reglementarile in vigoare privind etichetarea alimentelor,
eticheta suplimentelor alimentare, trebuie si contind urmatoarele mentiuni
suplimentare:

a) numele categoriilor de nutrienti si/sau de alte substante cu efect nutritional
sau fiziologic ce caracterizeaza produsul;

b) portia zilnica recomandata de producator;

c) un avertisment de a nu se depasi portia zilnicad recomandata de producator;

d) o atentionare cd suplimentele alimentare nu trebuie sa inlocuiascd o
alimentatie variata si adecvata;

e) O atentionare ca produsele nu trebuie sa fie ldsate la indeméana copiilor.

(4) In cazul in care un supliment alimentar contine precursori ai hormonilor
steroizi androgeni sau alte substante interzise sportivilor punerea in vanzare a
produsului se va face doar cu inscriptionarea pe etichetd a mentiunii “PRODUS
INTERZIS SPORTIVILOR”.

(5) Inscriptionarea etichetelor suplimentelor alimentare, in conformitate cu
prevederile legale, revine solicitantului care va depune modelul de eticheta la

autoritatea competenta Tmpreuna cu notificarea.

Art.8. — (1) Etichetarea, prezentarea si publicitatea suplimentelor alimentare nu
trebuie sa includa afirmatii directe sau care sa sugereze faptul ca alimentatia variata si
echilibrata nu poate asigura cantitéti adecvate de substante nutritive in general.

(2) Publicitatea suplimentelor alimentare trebuie si respecte prevederile
prezentei legi si a actelor normative speciale privind publicitatea. In acest sens,
inainte de difuzare, va fi supusd avizarii la institutiile cu competente de notificare,

potrivit art.1 alin. (2).
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CAPITOLUL III: Conditii specifice pentru consumul suplimentelor

alimentare de catre sportivi.

Art.9. — (1) Sportivul, astfel cum este definit la art. 3 pct. 1 din Legea nr.
227/2006 privind prevenirea si combaterea dopajului in sport, republicatd, cu
modificédrile ulterioare,pentru prevenirea consumului de substante din Lista interzisa,
va utiliza suplimentele alimentare numai pe bazi de prescriptie medicala, prevederile
art. 48 alin. (1) din Legea nr. 227/2006, republicatd, cu modificarile ulterioare,
aplicandu-se in mod corespunzétor.

(2) Practicantii sportului recreativ sunt exceptati de la prevederile alin.(1).

Art.10. — (1) La cererea unei persoane fizice si/sau juridice, implicate intr-un
caz de dopaj analiza suplimentului alimentar din punct de vedere al contaminarii
acestuia cu precursori sau substante interzise, se va efectua intr-un laborator acreditat
care indeplineste cerintele prevazute de art.3 alin.(5).

(2) Costurile analizelor se suporta de catre solicitant.

CAPITOLUL IV: Monitorizarea pe piatd a suplimentelor alimentare

Art.11. — (1) Ministerul Sanatatii va actualiza si afisa lunar pe site-ul oficial
Lista suplimentelor alimentare care au obtinut certificat pe baza datelor raportate de
citre Institutul National de Séanitate Publicd, precum si Lista suplimentelor
alimentare cu mentionarea operatorilor economici din Uniunea Europeand si din
Spatiul Economic European care au notificat la Ministerul Sanatatii comercializarea
suplimentelor alimentare in Romania.

(2) Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale
Stupului (SNMPMAPS) din cadrul Institutului National de Cercetare-Dezvoltare

pentru Bioresurse Alimentare Bucuresti actualizeaza si afiseaza lunar pe sitg-ul
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oficial Lista suplimentelor alimentare pe baza de plante medicinale i aromatice si ale
stupului care au obtinut certificat si Lista suplimentelor alimentare cu mentionarea
operatorilor economici din Uniunea Europeana si din Spatiul Economic European
care au notificat la SNMPMAPS comercializarea suplimentelor alimentare in

Romania.

CAPITOLUL V:Control si sanctiuni

Art.12. — (1) Ministerul Sanatatii, Agentia Nationala Anti-Doping, Autoritatea
Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, Autoritatea Nationala
pentru Protectia Consumatorilor si Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale prin
Insitutul National de Cercetare-Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare Bucuresti -
Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale Stupului din
cadrul Institutului asigurd controlul respectarii prevederilor prezentei legi, conform
competentelor.

(2) Suplimentele alimentare care au evidentiat pe etichetd ca au in compozitia
lor substante cuprinse in “Lista interzisa” pentru sportivi sau precursori ai hormonilor
steroizi androgeni, cat si suplimentele care s-au dovedit, in urma testarii, cd au in
compozitia lor aceste substante, vor fi aduse la cunostinta autoritatilor competente cu
controlul pe piatd al suplimentelor alimentare, prin publicarea pe site-ul Agentiei
Nationale Anti-Doping, mentiondndu-se denumirea comerciala a produsului,
substantele interzise aflate in compozitia acestora precum $i compozitia acestora,
firma producatoare, importatoare si/sau firma care comercializeaza produsul.

(3)Agentia Nationala Anti-Doping va actualiza si afisa lunar pe site-ul oficial

lista suplimentelor care au in continutul lor Substante cuprinse in Lista Interzisa.

Art.13. — (1) Constituie contraventii urmatoarele fapte:
a) etichetarea neconforma cu legislatia in vigoare a suplimentelor alimentare;

b) incadrarea suplimentelor alimentare 1n alta categorie de produse;



c¢) comercializarea suplimentelor alimentare care au depasit data durabilitatii
minimale;

d) oferirea spre vanzare cu bund stiintd de catre operatorii economici a
suplimentelor alimentare contaminate cu substante interzise, cu exceptia substantelor
dopante cu grad mare de risc prevazute in Legea nr. 104/2008 privind prevenirea si
combaterea producerii si traficului ilicit de substante dopante cu grad mare de risc,
republicata.

(2) Faptele prevazute la alin. (1) se sanctioneazd dupd cum urmeaza:

a) fapta prevazuta la alin. (1) lit. a) cu amenda de la 1.000 lei la 10.000 lei si
oprirea temporara de la comercializare, pina la intrarea in legalitate;

b) fapta prevazutd la alin. (1) lit. b) cu amenda de la 2.500 lei la 6.000 lei,
oprirea definitiva de la comercializare si retragerea din circuitul consumului uman;

c) fapta prevazuta la alin. (1) lit. ¢) cu amenda contraventionala de la 2.000 la
10.000 lei si se dispune oprirea definitivd de la comercializare si retragerea din
circuitul consumului uman;

d) fapta prevazuta la alin. (1) lit. d) se sanctioneazd cu amenda
contraventionala de la 2.500 lei la 20.000 lei oprirea definitiva de la comercializare si

retragerea din circuitul consumului uman a lotului respectiv.

Art.14. — Prevederile art. 13 se completeazd cu dispozitiile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu
modificari i completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile

ulterioare.

Art.15. — Fapta persoanei de a prepara sau fabrica suplimente alimentare
falsificate, precum si aceea de a introduce pe piatd, a oferi, vinde sau distribui astfel
de suplimente alimentare, cunoscand cd acestea sunt falsificate, constituie
infractiunea de falsificarea de alimente sau alte produse si se sanctioneaza potrivit

Codului penal.

10



CAPITOLUL VI: Dispozitii finale

Art.16. — (1) Suplimentele alimentare puse pe piatd anterior datei de intrare in
vigoare a prezentei legi si care sunt conforme cu cerintele acesteia pot fi
comercializate in continuare fara a necesita o noua notificare.

(2) La data intréarii in vigoare a prezentei legi, suplimentele alimentare care nu
sunt conforme cu cerintele acesteia pot fi comercializate pand la expirarea datei
durabilitdtii minimale, dar nu mai tarziu de 24 luni, cu conditia sd nu contina
substante interzise sau sd nu constituie un risc pentru consumatori si s fie etichetate
in conformitate cu prevederile legale in vigoare la momentul introducerii pe piata .

(3) Orice informatie cu privire la existenta pe piatd a unui supliment alimentar
care prezintd un risc direct sau indirect asupra sanatatii umane se notificd prin
Sistemul Rapid de Alertd pentru Alimente si Furaje (SRAAF), folosind procedurile
standard in conformitate cu art. 50, 51 si 52 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale legislafiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare si cu respectarea prevederilor Regulamentului (CE) nr. 16/2011 al
Comisiei din 10 ianuarie 2011 de stabilire a mésurilor de punere in aplicare a
sistemului rapid de alerta pentru alimente si furaje.

(4) In cazul unor informatii noi care duc la motive care si stabileasca faptul ca
un supliment alimentar pericliteazd sinatatea umand desi este in conformitate cu
prevederile prezentei legi, autoritdtile competente pot suspenda sau restrictiona
temporar comercializarea suplimentului alimentar in cauza pe teritoriul Romaniei, cu

notificarea imediatd a Comisiei Europene.

Art.17. — (1) In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei

legi, Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala Anti-Doping vor elabora normele

}" ".',
/ .
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tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare , care
vor fi aprobate prin hotédrare a Guvernului.

(2) La data intrarii in vigoare a normelor tehnice se abroga:

a) Ordonanta Guvernului nr. 59/2006 privind utilizarea suplimentelor nutritive
de catre sportivi, publicatd iIn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 746 din 31
august 2006, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 511/2006;

b) Ordinul ministrului sdnatatii publice nr. 1069/2007 pentru aprobarea
Normelor privind suplimentele alimentare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 455 din 5 iulie 2007;

¢) Ordinul comun al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale,
ministrului s@natatii si presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitard Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 1228/2005/244/63/2006 pentru aprobarea Normelor
tehnice privind comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine
animala si vegetald si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti
nutrienti, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 253 din 21 martie
2006;

d) Ordinul comun al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale si al
ministrului sandtatii publice nr. 244/401/2005 privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate
sau procesate sub formd de suplimente alimentare predozate, publicat in Monitorul

Oficial al Romaniel, Partea I, nr. 456 din 30 mai 2005.

e Prezenta lege transpune Art. 1 alin.(1), Art.2, Art.6, Art.7, Art.10, Art. 12
(alin.1), Art.15 din Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind
suplimentele alimentare astfel cum a fost modificatd prin Directiva Comisiei
2006/37/CE de modificare a anexei II la Directiva 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului cu privire la includerea anumitor substante, prin
Regulamentul (CE) nr. 1137/2008 al Parlamentului European si al Consiliului

din 2008 de adaptare la Decizia 1999/468/CE a Consiliului si a anumiter acte
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care fac obiectul procedurii prevazute la articolul 251 din tratat, in ceea ce
priveste procedura de reglementare cu control, prin Regulamentul (CE) nr.
1170/2009 al Comisiei de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, precum si creaza cadrul juridic necesar punerii in
aplicare directe 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 adaugate in produsele alimentare, inclusiv in

suplimentele alimentare
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