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Rezumat

Lucrarea are ca obiective analizarea si compararea legislatiei de la nivel
european §i din Romania privind fabricarea suplimentelor alimentare, in scopul
identificarii corespondentei dintre normele romdnesti si cadrul legal european.
Cercetarea s-a efectuat asupra textelor directivelor aplicabile in Uniunea Europeand
§i asupra normelor din Romania privind suplimentele alimentare, care se incadreaza
in legislatia alimentelor. Se utilizeaza metodele interpretarii §i metoda comparativa.

Elementele de legislatie urmarite in cercetare sunt prevederile referitoare la
autorizarea unitatilor producatoare, procesul de productie propriu-zis, ambalarea si
etichetarea suplimentelor.

In legdturd cu infiintarea unitdtilor producdtoare si cu procesul de productie,
s-a constatat ca directivele aplicabile in Uniunea Europeand nu contin prevederi
in acest sens. In legislatia din Romdnia, aceste reguli au fost deduse din legislatia
privind produsele alimentare. Ele stabilesc necesitatea autorizarii/inregistrarii
producatorilor la Autoritatea Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
Jjudeteana si obligativitatea respectarii regulilor de bund practica de fabricatie,
stabilite de asociatiile producatorilor.

Prevederile referitoare la ambalarea si etichetarea suplimentelor alimentare,
din legislatia europeand si din Romdnia, sunt foarte asemandtoare. Ele se diferentiazd
prin faptul ca Directiva 2002/46/CE stabileste ca etichetarea si prezentarea nu trebuie
sa atribuie suplimentelor proprietafi de prevenire, tratare sau vindecare a unei boli
umane ori sd facd referire la asemenea proprietati. In legislatia din Romadnia astfel de
prevederi existd doar in legatura cu suplimentele alimentare care contin doar vitamine
si/sau minerale. Se propune armonizarea reglementdrilor romdnesti cu cele europene,
prin adoptarea acestor prevederi §i in privinta suplimentelor alimentare de origine
animala si/sau vegetald, pentru a preveni confundarea acestora cu medicamentele,
de catre consumator.
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RESEARCH ON THE LEGISLATION CONCERNING THE
MANUFACTURE OF FOOD SUPPLEMENTS

Abstract

The paper aims at analysing and comparing the European and Romanian
legislation in the field of manufacturing food supplements, in order to identify the
correspondence between Romanian norms and the European legal framework.

The research has been performed on the texts of applicable European directives
and the norms in force in Romania in the field of food supplements, covered by food
legislation. The methods of interpretation and the comparative method are being
used.

The elements of legislation under research are the provisions on the
authorisation of the producer, manufacturing process, packaging and labeling of
supplements.

In regard to the setting up of production units and the manufacturing process it
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has been ascertained that the directives applicable in the European Union do not have
any such provisions. In the Romanian legislation, these rules have been inferred from
the legislation on food products. They set the need to authorize / register producers
with the Sanitary Veterinary and Food Safety Authority at county level, as well as the
obligation to observe the good manufacturing practice rules set by the producers’
associations.

The provisions regarding packaging and labelling of food supplements, in
European and Romanian legislation, are very similar. However, they are set apart
mainly by the fact that Directive 2002/46/EC establishes that labelling and presentation
must not attribute to food supplements the properties of preventing, treating or curing
a human disease, or refer to such properties. In Romanian legislation such provisions
exist only with regard to food supplements containing just vitamins and/or minerals.
The proposals refer to the harmonising Romanian standards with the European ones,
by adopting these provisions also in what regards the food supplements of animal

and/or vegetal origin, so as to avoid any confusion between these and medicines.
Keywords: food supplements, legislation, manufacture.

Introducere

Suplimentele alimentare fac obiectul unei legislatii
speciale, nu numai la nivel national, ci si la nivel
international, deoarece existd o piatd largd de desfacere
a acestor produse si o largad utilizare. Obiectivele lucrarii
de fata sunt analizarea si compararea legislatiei de la nivel
european si din Romania privind fabricarea suplimentelor
alimentare, in scopul identificarii masurii in care normele
romanesti corespund cadrului legal european din acest
punct de vedere.

Materiale si metode

Legislatia studiatd cuprinde urmatoarele acte
normative:

- Directivele Food and Agriculture Organisation
— World Health Organisation (FAO-WHO) privind
suplimentele alimentare sub forma de vitamine si saruri
minerale CAC/GL 55-2005;

- Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European
si a Consiliului pentru armonizarea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare, modificata prin
Directiva 2006/37/CE;

- Conventia internationala impotriva dopajului in
sport, adoptata in cadrul Conferintei Generale a Organizatiei
Natiunilor Unite pentru Educatie, Stiinta si Cultura, la Paris
la 19 octombrie 2005;

- Ordonanta de wurgenta nr. 97/2001 privind
reglementarea productiei, circulatiei si comercializarii
alimentelor, aprobata prin Legea nr. 57/2002 si modificata
prin Legea nr. 363/2007;

- Legea nr. 491/2003 a plantelor medicinale si
aromatice;

- Hotararea Guvernului Romaniei nr. 924/2005
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privind aprobarea Regulilor generale pentru igiena
produselor alimentare;

- Hotararea Guvernului Romaniei nr. 954/2005
privind aprobarea Regulilor specifice de igiena pentru
alimente de origine animala;

- Ordinul comun al ministrului agriculturii si al
ministrului sanatatii nr. 244/401/2005 privind prelucrarea,
procesarea si comercializarea plantelor medicinale si
aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate
sub forma de suplimente alimentare predozate;

- Ordinul comun al ministrului agriculturii, al
ministrului sanatatii si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
1228/2005/244/63/2006 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind comercializarea suplimentelor alimentare predozate
de origine animald si vegetala si/sau a amestecurilor
acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti;

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 1069/2007 pentru
aprobarea Normelor privind suplimentele alimentare;

- Ordinul  presedintelui  Autoritatii  Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
111/2008 privind aprobarea Normei sanitare veterinare
si pentru siguranta alimentelor privind procedura de
inregistrare sanitara veterinara i pentru siguranta
alimentelor a activitatilor de obtinere si de vanzare directa
si/sau cu amanuntul a produselor alimentare de origine
animala sau nonanimala, precum si a activitatilor de
productie, procesare, depozitare, transport si comercializare
a produselor alimentare de origine nonanimala.

Pentru realizarea cercetdrii se utilizeaza metoda
comparativa si interpretarea juridica. Interpretarea norme-
lor cuprinse 1n reglementari este operatiunea logico-
rationala, realizata prin metode specifice (gramaticala,
logica, teleologica, sistematicd), pentru stabilirea
adevaratului sens si scop ale normelor. Metoda comparativa
constd in ansamblul demersurilor si procedeelor, aplicate
intr-o succesiune rationala asupra reglementarilor, in
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scopul constatarii si intelegerii asemanarilor, deosebirilor si
cauzelor acestora, adicd, in cele dinurma, pentru a determina
raporturile existente intre structurile si functiile termenilor
comparati, in lucrarea de fatd legislatia suplimentelor
alimentare din Romania si de la nivel european. Fazele
procesului metodologic includ analiza termenilor de
comparat §i compararea propriu-zisa, ce poate duce la
progrese in reglementare [1-3].

Rezultate

Elementele de legislatie urmarite in cercetare
sunt prevederile referitoare la autorizarea si functionarea
unitatilor producatoare si la procesul de productie pro-
priu-zis, ambalarea si etichetarea. in legatura cu infiintarea
si functionarea unitatilor de fabricatie a suplimentelor
alimentare si cu procesul de productie, s-a constatat ca nici
Directiva FAO-WHO, nici Directivele Uniunii Europene
nu contin prevederi In acest sens. Se poate deduce faptul
ca autoritatile europene lasa la latitudinea statelor membre
sa-si reglementeze aceste aspecte. Conventia internationala
impotriva dopajului in sport, acceptatd si de Romania,
stabileste necesitatea garantarii calitatii suplimentelor
alimentare, prin bune practici. in legislatia din Romania,
atat regulile pentru infiintarea §i functionarea unitatilor
de fabricatie, cat si cele privind fabricarea suplimentelor,
au fost deduse din legislatia referitoare la produsele
alimentare. Specificul infiintarii unitatilor producatoare de
alimente, deci si de suplimente, este inregistrarea, pentru
fabricarea produselor de origine non-animala, respectiv
autorizarea, pentru fabricarea produselor de origine
animala, la Autoritatea Sanitard Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor judeteand, conform Hotararii nr.
924/2005, Hotararii nr. 954/2005 si Ordinului nr. 111/2008.
in Ordonanta nr. 97/2001 sunt stabilite conditii de sanatate,
de calificare, de cunostinte in domeniul sdnatatii publice
si al igienei pentru personalul care lucreaza la fabricarea
alimentelor. Hotararea nr. 924/2005 prevede respectarea
regulilor de buna practica de fabricatie, in scopul asigurarii
calitatii, reguli care trebuie elaborate de asociatiile
producatorilor. Nu sunt publicate in Monitorul Oficial
aceste reguli de buna practica.

in legatura cu ambalarea suplimentelor alimentare,
la nivel european, numai Directiva FAO-WHO prevede ca
ambalajele trebuie sa nu contind substante periculoase si
sd asigure pastrarea igienica si conservarea proprietatilor
produselor. Reglementdrile romanesti prevad in mod
explicit doar obligativitatea ambalarii, doar pentru
suplimentele de origine vegetala. Prevederile referitoare la
etichetarea suplimentelor, din legislatia la nivel european si
din Romaénia, sunt foarte asemanatoare, in special in ceea ce
priveste continutul propriu-zis al etichetei. Acesta trebuie
sa cuprindd: numele categoriilor de nutrienti, cantitatea
re-comandata pentru consumul zilnic, un avertisment de a
nu se depdsi cantitatea zilnica recomandatd, o atentionare
de a nu lasa produsul la indemana copiilor mici si o

atentionare asupra faptului ca suplimentele nu trebuie s
inlocuiascd un regim alimentar variat si echilibrat.
Etichetarea si prezentarea suplimentelor nu trebuie sa
afirme sau sa inducd ideea cd un regim alimentar
echilibrat i variat nu ar constitui o sursa suficienta de
nutrienti. O prevedere comuna doar Directivei FAO-WHO
si Ordinului nr. 1069/2007 stabileste ca trebuie mentionat
pe eticheta ca produsul este supliment alimentar. La nivel
european, Directiva 2002/46/CE prevede ca pe eticheta
suplimentelor mai trebuie sd fie indicate: cantitatea de
nutrienti continuti, in unitati de greutate, procentajul de
nutrienti continut In doza zilnica recomandata si modul de
utilizare a produsului (cantitate, frecventd, circumstante
specifice). O prevedere foarte importanta, identificata doar
in Directiva 2002/46/CE, este cea care stabileste faptul ca
nici etichetarea, nici prezentarea suplimentelor nu trebuie
sa le atribuie proprietati preventive sau curative sau sa faca
trimitere la astfel de proprietdti in privinta bolilor umane.
Aceasta prevedere existd in legislatia din Romania doar
in Ordinul nr. 1069/2007, referitor doar la suplimentele
pe baza de vitamine si minerale, nefiind prevazutd pentru
suplimentele de origine vegetala si animald. Legislatia
romaneasca cuprinde in plus fatd de legislatia europeana
cateva prevederi referitoare la etichetarea suplimentelor,
deduse din prevederile mai largi referitoare la produsele
alimentare. Acestea se refera la existenta informatiilor in
limba romana, vizibile, lizibile, fara a putea fi sterse, fara
a exclude prezentarea si in alte limbi. Se mai prevede ca
etichetarea sa ofere consumatorilor informatiile necesare,
suficiente, verificabile §i usor de comparat, pentru a putea

financiare, pentru a evita orice risc §i orice eroare.

Discutii

Directiva FAO-WHO se referda la ambalarea si
etichetarea suplimentelor, insistand pe prezentarea clard
a continutului in vitamine si minerale si pe furnizarea de
informatii care sa asigure corecta lor utilizare [4], fard a
detalia circumstante specifice (folosirea in anumite stari
ale organismului, la anumite varste, atitudinea in caz de
supradozaj). Directiva 2002/46/CE stabileste in schimb ca
nici etichetarea, nici prezentarea suplimentelor nu trebuie
sa le atribuie proprietatea de a preveni, trata sau vindeca o
boala umana sau sa faca trimitere la asemenea proprietati.
[5,6]. Este cea mai importantda prevedere a Directivei
2002/46/CE si se refera la delimitarea de medicamente a
suplimentelor alimentare, cu atdt mai mult cu cat ele pot
fi prezentate In forme farmaceutice, conform definitiei.
Este o masurd de protejare a intereselor consumatorului
mediu ca nivel de informare, fatd de achizitionarea unor
produse pentru proprietati terapeutice, pe baza formei lor
de prezentare, dar fara ca acestea sa fie dovedite stiintific.

in Romania, Ordonanta nr. 97/2001 cuprinde un
capitol referitor la condifii generale pentru fabricarea
produselor alimentare, in care existd mai multe sectiuni
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referitoare la unitatile producatoare de alimente i condi-
tiille de fabricare a acestora, precum si o sectiune referi-
toare la conditiile de fabricare a suplimentelor alimentare
[7-9]. Se poate deduce faptul ca, atunci cand legea se re-
ferda la alimente, nu include si suplimentele, care de
altfel sunt si definite separat. Conditiile pentru fabricarea
suplimentelor provenind din materii prime vegetale sunt
prevazute insd de Legea nr. 491/2003. Ea stabileste ca
transformarea acestor materii prime in diverse produse,
precum suplimentele alimentare, se numeste procesarea
plantelor medicinale §i aromatice, iar procesatorul este
persoana fizica sau juridica ce prelucreaza plantele pentru
a obtine produse finite [10]. Ordonanta si Legea abiliteaza
Ministerul Sanatatii si Ministerul Agriculturii s emita
reglementari de aplicare privind fabricarea suplimentelor
alimentare.

in Ordinul nr. 1069/2007, referitor la suplimentele
pe baza de vitamine si minerale, nu existd prevederi
pentru fabricarea acestora [11]. In schimb, in Ordinul nr.
1228/2005/244/63/2006 exista prevederi referitoare la
fabricarea lor, indiferent de compozitie. Acestea se obtin
din materii prime garantate de furnizori prin declaratia de
conformitate/de origine si provenienta, insotita de buletine
de analiza. In procesul de fabricatie trebuie si se respecte
regulile de buna practica si/sau standardele de calitate ale
alimentelor [12]. Suplimentele provenind din materii pri-
me de origine vegetald se fabrica in conformitate cu Ordi-
nul nr. 244/401/2005, care interzice comercializarea sub
forma de suplimente a plantelor periculoase pentru con-
sumul uman, incluse in lista nr. 1 anexata la Ordin. Prin
ordin al ministrului agriculturii, se poate deroga de la
interdictie, daca se dovedeste, printr-un dosar toxicologic
si analitic, cd preparatele nu au caracteristicile si nu contin
substantele toxice din plantele de origine. Ordinul prevede
ca este interzis a se produce sub formad de suplimente
alimentare, ciupercile neincluse in lista nr. 2 anexata la
Ordin, care cuprinde ciuperci comestibile cultivate si
salbatice si plantele neincluse in lista nr. 3 anexata la Ordin.
Ordinul interzice comercializarea plantelor medicinale
si aromatice sub forma de suplimente predozate, fara a fi
preambalate. Etichetarea plantelor medicinale si aromatice
utilizate sub formd de suplimente trebuie sa cuprinda
denumirea populard si denumirea stiintifica ale plantelor
[13].

Cu exceptia acestor reguli, din analiza legislatiei si
reglementarilor privind suplimentele alimentare, se poate
constata faptul ca nu exista prevederi speciale referitoare
la infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor de
fabricatie, nici la fabricarea propriu-zisa. Aceste activitati
sunt tratate general, in reglementarile privind produsele
alimentare. Astfel, unitatile care fabrica produse alimentare
de origine animala, deci si cele care produc suplimente de
origine animala, trebuie sa respecte prevederile Hotararii
nr. 924/2005 si ale Hotararii nr. 954/2005, care dispun
autorizarea acestor unitai de catre Autoritatea Sanitara

Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor judeteana
[14,15]. Unitatile care fabrica produse alimentare de
origine non-animala, deci si cele care produc suplimente
de origine non-animald, trebuie sd respecte prevederile
Ordinului nr. 111/2008, care prevede inregistrarea unita-
tilor la Autoritatea Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor judeteana [16,17]. Asociatiile de producatori
sunt mandatate sd elaboreze reguli de bund practica
pentru fabricarea produselor alimentare, deci valabile si
pentru fabricarea suplimentelor, ceea ce este in acord cu
Conventia internationald impotriva dopajului in sport [18].
Interesul Conventiei in asigurarea calitatii suplimentelor
este determinat de larga lor utilizare de catre sportivi si
pentru evitarea consumului unor suplimente continand
substante dopante.

Ordonanta nr. 97/2001 stabileste conditii privind
personalul care lucreaza la fabricarea alimentelor: conditii
de sanatate, de calificare §i de cunostinte in domeniul
sanatatii publice, al igienei alimentelor sau igienei muncii,
atestate conform reglementarilor legale in vigoare [7-
9]. Ordonanta mai prevede ca fabricantii de alimente
trebuie sa indeplineasca conditiile de igiena prevazute de
normele legale in vigoare. Se stabilesc responsabilitatile
producitorilor in legatura cu siguranta si calitatea produ-
selor alimentare fabricate, inclusiv obligatia de a realiza
controlul calitatii alimentelor fabricate sau manipulate,
in laboratoare proprii sau in laboratoare autorizate [7-
9,17]. Laboratoarele autorizate pentru analiza produselor
alimentare sunt la ora actuala cele ale directiilor de sanatate
publicd judetene si cele ale institutelor de sandtate publica
regionale.

In legatura cu ambalarea si etichetarea suplimentelor,
existd prevederi speciale in Ordinul nr. 1069/2007, care
stabileste mentionarea pe etichetd a denumirii de supli-
ment alimentar. Este interesant faptul ca aceastd prevedere
se refera doar la suplimentele care contin numai vitamine
si/sau minerale, desi in compozitia suplimentelor pot intra
si alte tipuri de nutrienti, de origine vegetala si/sau animala.
Etichetarea trebuie sa confind urmatoarele mentiuni: nu-
mele categoriilor de nutrienti sau de substante ce
caracterizeaza produsul ori o indicatie a naturii acestor
nutrienti sau substante; portia din produs care este
recomandata pentru consumul zilnic; un avertisment de a
nu se depasi doza zilnicd recomandatd; o atentionare ca
suplimentele nu trebuie sa inlocuiasca un regim alimentar
variatsi echilibrat; o atentionare ca produsele nu trebuie sé fie
lasate la Indemana copiilor mici. Etichetarea si prezentarea
suplimentelor nu trebuie sa includa afirmatii directe sau care
sd induca ideea cad un regim alimentar variat si echilibrat
nu poate asigura cantitati adecvate de nutrienti in general.
Cantitatea de nutrienti sau substante cu efect nutritional
ori fiziologic prezentd in produs trebuie declaratd pe
etichetd numeric, indicand portia de produs recomandata
pentru consumul zilnic. Informatiile privind vitaminele
si mineralele sunt exprimate si sub forma de procent din
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valoarea de referintd mentionata, doza zilnica recomandata,
dupa caz. Valorile declarate, mentionate anterior, sunt
valorile medii obfinute pe baza analizei produsului,
efectuata de catre fabricant. Procentul valorilor de referinta
poate fi prezentat si sub forma grafica. Etichetarea si
prezentarea nu trebuie sa atribuie suplimentelor proprietati
de prevenire, tratare sau vindecare a unei boli umane
ori sa faca referire la asemenea proprietati [11]. Aceasta
ultimad prevedere este preluatd din Directiva 2002/46/CE,
pentru a delimita suplimentele alimentare de medica-
mente, in scopul protejarii consumatorului. Prevederea
nu existd 1n reglementarile referitoare la suplimentele
alimentare de origine vegetala si animala, ceea ce face ca
pe piata romaneasca sa existe un numar mare de astfel de
produse, insotite de indicatii terapeutice, fara ca acestea sa
fie sustinute de un dosar stiintific specific autorizarii de
punere pe piata a medicamentului.

Concluzii

In lucrare se analizeaza legislatia aplicabild la
nivelul Uniunii Europene si legislatia Romaniei privind
fabricarea suplimentelor alimentare, care este inclusa in
legislatia alimentelor.

in legaturd cu infiintarea si functionarea unitatilor
de fabricatie a suplimentelor alimentare si cu conditiile
de fabricare, nici Directiva FAO-WHO, nici Directiva
2002/46/CE nu contin prevederi, spre deosebire de legis-
latia romaneascd. Regulile pentru infiintarea si functiona-
rea unitatilor de fabricatie a suplimentelor alimentare
in Romania se deduc din legislatia privind produsele
alimentare. Specificul infiintarii unitatilor producatoare de
alimente, deci si de suplimente alimentare, este inregistra-
rea (produse de origine non-animald), respectiv autorizarea
(produse de origine animald) la Autoritatea Sanitard
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor judeteana.
In legiturd cu fabricarea propriu-zisi a suplimentelor
alimentare, in Ordonanta nr. 97/2001 sunt stabilite conditii
speciale pentru personalul care lucreaza la fabricarea
alimentelor. Hotararea nr. 924/2005 stabileste necesitatea
respectarii regulilor de buna practica de fabricatie, in
scopul asigurarii calitatii, reguli care trebuie elaborate de
asociatiile producatorilor. Acesta prevedere este in acord
cu Conventia internationald impotriva dopajului in sport,
pentru garantarea calitatii suplimentelor alimentare.

La nivel european, numai Directiva FAO-WHO
contine dispozitii referitoare la ambalaje, care trebuie sa
nu contind substante periculoase si sd asigure pastrarea
igienica si conservarea proprietatilor suplimentelor ali-
mentare. Reglementarile romanesti prevad in mod explicit
doarobligativitateaambalarii, doarpentrusuplimentele care
contin substante de origine vegetala. Prevederile referitoare
la etichetarea suplimentelor alimentare, din legislatia la
nivel european si din Romania, sunt foarte asemanatoare,
in special in ceea ce priveste continutul propriu-zis al
etichetei. O prevedere foarte importanta, identificata doar

in Directiva 2002/46/CE, este cea referitoare la delimitarea
suplimentelor alimentare de medicamente, prin stabilirea
faptului ca nici etichetarea, nici prezentarea suplimen-
telor nu trebuiec sa le atribuie proprictati preventive
sau curative. In legislatia din Romaénia astfel de prevederi
existd doar in legaturd cu suplimentele alimentare care
contin doar vitamine si/sau minerale. Este o mare carenta
a reglementdrilor roméanesti, cu consecinta existentei pe
piatd a unor suplimente alimentare, de origine vegetala si
animala, pe al caror ambalaj sau etichetd sunt inscriptionate
fie direct proprietati terapeutice, fie trimiteri la astfel de
proprietati.

Reglementarile romanesti privind fabricarea supli-
mentelor alimentare corespund in general cadrului legal
european. Necesitd totusi modernizare prin elaborarea
regulilor de buna practica de fabricatie si stabilirea reguli-
lor de ambalare pentru toate categoriile de suplimente.
Prevederile referitoare la etichetarea suplimentelor de
origine animald sau vegetald trebuie completate, pentru
delimitarea lor de medicamente, in scopul protectiei
consumatorilor de utilizarea pentru proprietati terapeutice,
care nu sunt functii ale suplimentelor alimentare si nu sunt
dovedite stiintific.
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