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Summary

Legislative aspects concerning dietary supplements in
Romania and European Union

This paper aims to describe the most important legisla-
tive regulations on food supplements in Romania and
the European Union. Pending the adoption of common
legislation in all countries of the Union, each Member
State shall develop its own rules in order to control and
provide safety in the administration of supplements. These
include directives on procedures for authorization, pro-
ducer responsibility, quality control and labeling.
Keywords: dietary supplements, harmonization, direc-
tives

Pezrome

Ilpagogvie acnekmol, Kacawoujuecs NUUEEHIX 000ABOK 6
Pymvinuu u Eeponeiickom Coroze

B cmamve uznacaromes naubonee 8axcrvle 3aKk0OH00AMeNb-
Hble akmul, Kacarowjuecs nuujegblx 000agok 8 Pymvinuu
u Esponetickom Coioze. [lo npunamus obwje2o 0as 8cex
CMPAaH 3aKOHO0AMENbCMBA, KANCO0e 20CYO0apcmeo paspa-
bamvieaem ceou cobCmeenHble NPABUIA C Yelbl0 KOHMPOTs
u obecneyeHuss 6e30naAcCHOCMU NPU pearuzayuu 000ABOK.
OHu exOUaIOM OUPEKMUBHL, KACAIWUECS MEMOO008 a8mo-
puzayuu, OmeemcmeeHHOCMU NPoU3800Umesetl, KOHMpOoJis
Kayecmea u MapKuposKu.

Knrwouesvie cnosa: nuwegvie 006asxu, eapmMoHusayus,
Oupexmugul

Interesul crescut pentru terapiile alternative si
complementare in randul pacientilor a determinat
o puternica ascensiune a suplimentelor alimentare
in toate tarile Uniunii Europene. Lucrarea de fata
prezinta aspecte legate de legislatia suplimentelor
alimentare din Romania si de la nivel european.Tema
aleasa se situeaza la granita dintre stiintele farma-
ceutice si stiintele juridice, prin continut apartinand
stiintelor juridice, iar prin destinatie - stiintelor far-
maceutice. Pentru realizarea lucrdrii, au fost analizate
actele normative care reglementeaza activitatile
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privitoare la suplimentele nutritive la nivel european
si cele din Romania, iar ca metode am utilizat metoda
istorica si pe cea comparativa.

Consumul de suplimente alimentare este in
continud crestere la nivelul tuturor tarilor din Europa,
mai ales in nord-est, in special la populatia de sex
feminin. Un studiu efectuat pe populatii din diferite
tari, care a vizat consumul de suplimente (defini-
te conform Directivei UE 46/2002), a aratat ca un
procent ridicat de femei din Danemarca (65,8%) fsi
cumpara suplimente de aproximativ 10 ori mai mult
decat cele din Grecia (6,7%). In Grecia procentul de
barbati care consuma suplimente este redus (2%).
Majoritatea celor investigati au consumat un singur
supliment (vitamine, minerale sau ulei de peste),
23,8%din populatie — doud suplimente si 18,3% — trei
sau mai multe. Consumul de vitamine a fost mai mare
in randul barbatilor din Spania, a femeilor din Italia
si Germania, in timp ce mineralele sunt preferate de
femeile din Grecia, Spania, Franta. Suplimentele cu
ulei de peste sunt administrate cel mai frecvent in
Danemarca, Norvegia si Marea Britanie [1].

Armonizarea legislatiei Romaniei privind su-
plimentele alimentare la cea a tarilor-membre ale
Uniunii Europene ainceput in anul 2001 prin OUG nr.
97/2001 privind reglementarea productiei, circulatiei
si comercializarii alimentelor in care se definesc
“nutrimentele si/sau suplimentele alimentare ca
substante nutritive, respectiv proteide, lipide, glucide,
vitamine, macro- si microelemente minerale si/sau
preparate prelucrate sub forma de tablete, capsule,
drajeuri, pulberi sau lichide care au in compozitia lor
macro- si micronutrienti si/sau alte substante come-
stibile, care sunt consumate in cantitati definite, in
mod suplimentar fata de aportul alimentar obisnuit”
[2]. Alte acte normative reprezentative pentru evolutia
legislativa a suplimentelor alimentare sunt: OMS
nr. 528/ 2001, Ordinul nr. 244/401/2005, Legea nr.
511/2006 pentru aprobarea OG nr. 59/2006 [3-5].

in urma intrarii Romaniei in Europa, s-au armo-
nizat prevederile legislative cu cele ale Directivei
46/2002 prin OMS nr. 1069/2007 si se definesc su-
plimentele alimentare ca “produse alimentare al
caror scop este de a suplimenta regimul alimentar
si care reprezinta surse concentrate de nutrienti
sau alte substante cu efect nutritiv sau fiziologic,
singure sau in combinatie, comercializate sub forma
de doza, respectiv in forme de prezentare cum ar fi
capsulele, pastilele, comprimatele, pilulele sau alte
forme similare, casete cu pulbere, fiole de lichid, fla-
coane cu picator si alte forme similare de lichide si
prafuri destinate sa fie luate in mici cantitati unitare
masurate” [6].

Suplimentele vor fi puse pe piatd in conformitate
cu OMS nr. 1069/2007, OMS/OMAPDR 244/401/2005
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si Ordinul comun 1228/2005/244/63/2006, tinand
cont de componentele prezente, astfel [4, 6, 71:

- suplimentele alimentare numai cu vitamine si
minerale pe baza de notificare transmisa si finalizata
de Ministerul Sanatatii;

- suplimentele alimentare care contin vitamine
si minerale in amestec cu substante cu efect nutriti-
onal sau fiziologic altele decat vitamine si minerale,
in baza Certificatului de notificare emis de unul dintre
centrele regionale de sanatate publica din subordi-
nea Institutului National de Sanatate Publica;

- suplimentele alimentare care contin plante
medicinale si aromatice ca atare si produse ale stu-
pului in baza Certificatului de comercializare obtinut
delaInstitutul de Bioresurse Alimentare — Ministerul
Agriculturii si Dezvoltarii Rurale.

Site-ul Ministerului Sanatatii prezinta o propu-
nere a Legii suplimentelor, care asigura transpunerea
sia prevederilor Directivei Comisiei 2006/37/CE, dar
si a unor Regulamente ale Parlamentului European
si Consiliului din 2006, 2008, 2009, in care apare
modificarea urmatoare: primele doua categorii de
suplimente vor fi puse pe piata pe baza Certificatului
emis de Institutul National de Sanatate din subordi-
nea Ministerului Sanatatii, iar pentru ultima categorie
prevederile raman neschimbate. De asemenea, auto-
ritatile mentionate au obligatia de a actualiza lunar
si de a afisa pe site-ul oficilal Lista suplimentelor care
au obtinut certificat [8].

Un alt aspect important precizat in legislatie
este modalitatea de etichetare a produselor specifi-
cate.In primul rand, numele sub care sunt comerciali-
zate este cel de,supliment alimentar’, iarinformatiile
inscrise pe eticheta trebuie obligatoriu sa fie scrise
in limba romana, neexcluzand posibilitatea de a fi
scrise si in alte limbi. Eticheta si publicitatea trebuie
sa fie aprobate si nu trebuie sa contina: termeni
care sd sugereze cd suplimentele au proprietatea
de a preveni, trata sau vindeca (exemple: “bolnav’,
“farmacie’, “boald’, “remediu’, “medicament’, ,trata-
ment”), nume sau reprezentarea unor simptome
ale bolilor, reprezentari de persoane, imbracaminte
sau alte insemne care pot sugera profesii medicale
sau farmaceutice, referinte la institutii care activeaza
in domeniul sanatatii publice. in schimb, etichetele
pot contine mentiuni precum:,optimizarea functiilor
organismului’,,revigorarea, tonifierea organismului’,
Jreducerea sau limitarea consecintelor negative ale
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contaminantilor’,,cresterea sperantei de viata”,,dez-
voltarea unui fizic si psihic sanatos’, “imbunatatirea
calitatii vietii” [6].

Dintre informatiile care trebuie sa fie inscrise
pe eticheta amintim numele nutrientilor, cantitatea
recomandata zilnic si 4 atentionari referitoare la: a

nu se depasi doza zilnica recomandats, a nu inlocui
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un regim alimentar variat si adecvat si a nu lasa la
indemana copiilor, iar daca au in compozitie pre-
cursori ai hormonilor androgeni sau alte substante
interzise sportivilor e necesarda mentiunea ,Produs
interzis sportivilor” [9].

in urma controalelor realizate de Autoritatea
Nationald pentru Protectia Consumatorilor si de
Ministerul Sanatatii pentru verificarea modului de
respectare a prevederilor legale, s-au gadsit nereguli,
dintre care amintim: comercializarea de produse a
caror data de valabilitate era depasita sau lipsa de pe
ambalaj a limitei maxime de utilizare; neprecizarea
termenului “supliment alimentar”; etichete ce nu
prezentau informatiile traduse in limba romana; eti-
chetareaincompleta sau neconforma cu prevederile
legale (exemple: lipsa dozei zilnice recomandate, lipsa
avertismentelor prevazute de lege, lipsa unor ingre-
diente care erau prevazute in denumirea produsului);
atribuirea proprietatilor de prevenire, tratare sau vin-
decare a unor boli (exemplu: produs de slabit la care
se preciza foarte clar ca utilizarea duce la o“scadere in
greutate, fara efort si fara reingrasare” de “5-10 kg pe
lund’, din prima luna); lipsa informatiilor nutritionale,
lipsa producatorului si distribuitorului [10, 11].

in statele-membre ale Uniunii Europene,
primul act legislativ care reglementeaza comercia-
lizarea suplimentelor alimentare ca produse alimen-
tare destinate consumatorilor in forma preambalata
este Directiva 46/2002 (a Parlamentului European
si a Consiliului). In cadrul acestei directive, definitia
suplimentelor alimentare corespunde cu cea din
Ordinul Ministerului Sanatatii Publice nr. 1069/2007
din Romania. Un alt articol al Directivei face referire
la modul de etichetare, prezentare si publicita-
tea suplimentelor alimentare, care ,nu trebuie sa
atribuie suplimentelor alimentare proprietatea de
a preveni, trata sau vindeca o boald umana sau sa
faca trimitere la asemenea proprietati”. In ceea ce
priveste eticheta, aceasta trebuie sa contina o serie
deinformatii si avertismente amintite siin Legea su-
plimentelor din Romania, mentionate anterior [12].

Legislatia Uniunii Europene face referire si la
produsele farmaceutice pe baza de plante medici-
nale. La nivelul Agentiei Europene a Medicamentului
afostinfiintat un departament pentru produsele pe
baza de plante medicinale.

Directiva 24/2004 a adus modificari Directivei
83/2001 cu privire la produsele medicamentoase
traditionale din plante, pe care le defineste ca“orice
produs medicamentos ce contine ca ingrediente
active exclusive una sau mai multe substante din
plante sau unul sau mai multe preparate din plante,
sau una sau mai multe astfel de substante din plante
in combinatie cu unul sau mai multe astfel de pre-
parate din plante”.
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Tot aici sunt definite substantele din plante
ca fiind “toate plantele, partile din plante, algele,
ciupercile, lichenii, in principal intregi, fragmentate
sau taiate, in forma neprelucrata, de obicei uscata,
uneori proaspdta. Anumite exudate care nu au fost
supuse unui tratament specific sunt considerate,
la rdndul lor, substante din plante. Substantele din
plante sunt definite cu exactitate de partea din
planta folosita si de denumirea botanica potrivit si-
stemului binom (genul, specia, varietatea si autorul)”
[13, 14]. O alta Directiva (100/2008) aduce modificari
Directivei 90/496/CEE in ceea ce priveste dozele zil-
nice recomandate si include o anexa cu vitaminele
si mineralele care pot fi declarate [15].

Desi piata suplimentelor este strict controlata,
totusi exista studii care aratd ca nu toate suplimente-
le corespund normelor in vigoare. Un studiu efectuat
in cadrul Companiei Korott S.L. (Spania) a identificat
mai multe riscuri in linia de productie a fiolelor cu
propolis, l[aptisor de matca si vitamina C. Printre
acestea se numara contaminarea cu microorganisme
patogene (fie in etapa de preparare, cantarire sau
receptive), identificarea de reziduuri de pesticide,
antibiotic sau metale grele [16].

Un studiu intreprins in Italia a investigat
contaminarea a 17 suplimente pe baza de alge
albastre-verzi (Spirulina sp. si Aphanizomenon flos
aquae) cu microcistine, metaboliti secundari ai unei
cianobacterii toxice, Microcystis aeruginosa.40% din
probele liofilizate de Aphanizomenon flos aguae au
prezentat microcistine in concentratie mai mare de
1ug/g[17].

Controlul produselor alimentare este cu
atat mai riguros dupa ce au fost descoperite ali-
mente contaminate cu dioxina sau dupa ce a fost
identificata encefalopatia spongiforma bovina (bo-
ala “vacii nebune”). La nivelul Uniunii Europene s-a
infiintat, in anul 2002, EFSA (European Food Safety
Authority — Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentelor) cu scopul de a gestiona controlul ali-
mentelor si de a oferi consumatorilor un grad ridicat
de siguranta [18].

Evaluarea riscului la care se supun pacientii
care consuma produse neconforme este greu de
realizat, deoarece fiind produse care se elibereaza
fara prescriptie medicala, nu se stie exact doza
administrata zilnic de fiecare pacient, mai ales ca
eticheta mentioneaza produsele ca fiind sigure,
obtinute din surse naturale cu un necesar optim de
nutrienti. Este de dorit ca pacientii sa se informeze
cat mai bine inainte de a-si autoadministra suplimen-
te alimentare, pentru a preveni aparitia unor reactii
adverse sau a interactiunilor cu medicatia alopata,
recomandata de medicul-specialist.
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