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ORDIN Nr. 1228 din 22 noiembrie 2005

pentru aprobarea Normelor tehnice privind comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine animala si vegetala
si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti

ACT EMIS DE: MINISTERUL AGRICULTURII, PADURILOR SI DEZVOLTARII RURALE

ACT PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 253 din 21 martie 2006

Vazand Referatul de aprobare al Directiei generale de implementare politici sectoriale si de piata nr. 87.502 din 22
noiembrie 2005 din cadrul Ministerului Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii Rurale,

avand in vedere prevederile art. 3 din Legea plantelor medicinale si aromatice nr. 491/2003,

ludnd in considerare prevederile art. 2 alin. (1) si (2), ale art. 4 si 13 din Legea nr. 150/2004 privind siguranta
alimentelor si a hranei pentru animale, cu modificarile si completdrile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 155/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii, Padurilor si
Dezvoltarii Rurale, cu modificarile si completarile ulterioare, al Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si al Hotararii Guvernului nr. 130/2006 privind
organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitdtilor din subordinea
acesteia,

ministrul agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale, ministrul sanatatii si presedintele Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emit urmatorul ordin:

Art. 1. - Se aproba Normele tehnice privind comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine animala si
vegetala si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti, prevazute in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. - Institutul de Bioresurse Alimentare si institutele de sanatate publicd lasi, Cluj-Napoca si Timisoara vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul agriculturii, padurilor si dezvoltdrii rurale,

Gheorghe Flutur

Ministrul sanatatji,

Gheorghe Eugen Nicolaescu

Presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Ion Agafitei

ANEXA

NORME TEHNICE privind comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine animala si
vegetala si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti

Art. 1. - Suplimentele alimentare sunt preparate conditionat sub forma de tablete, capsule, drajeuri, pulberi sau lichide,
care au in compozitia lor nutrienti (macro- si micronutrienti) si/sau alte substante comestibile care sunt consumate in conditji
definite, in mod suplimentar fata de aportul alimentar obisnuit.

Art. 2. - In categoria produselor definite la art. 2 alin. (1) si (2) din Legea nr. 150/2004 privind siguranta alimentelor si a
hranei pentru animale, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt incluse:

a) extracte animale si vegetale si alte produse de origine animala si vegetald procesate;

b) amestecuri de extracte vegetale si animale, amestecuri ale acestora cu vitamine si/sau minerale, inclusiv amestecuri
de vitamine si/sau minerale cu plante medicinale si aromatice, produse de origine animald, microorganisme, aminoacizi, grasimi
de origine vegetald si animald si alti nutrienti;

c) produse apicole: polen, pastura, laptisor de matca, propolis, extracte de larve de albine/trantori, alte produse
apicole, amestecuri de produse apicole si/sau amestecuri de produse apicole cu plante medicinale si aromatice si/sau alte produse
de origine animala si/sau uleiuri esentiale, vitamine, minerale si alti nutrient;;

d) alte produse dovedite stiintific a fi suplimente alimentare, necuprinse in Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.214/2003
pentru aprobarea Normelor privind suplimentele alimentare si in Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale si al



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

Art. 3. - Produsele prevazute la art. 2 pot fi prezentate sub forma de comprimate acoperite si neacoperite, capsule,
jeleuri, paste, bomboane sau batoane, sucuri, siropuri, tincturi, gelule, pulberi ori granule in casete sau pachete, sub forma de
lichide prezentate in fiole buvabile ori in flacoane picuratoare sau nu, care contin substante nutritive cu rol in alimentatia omului,
si se administreazd numai pe cale orala.

Art. 4. - Produsele prevdzute la art. 2 trebuie sa fie sigure si sd nu puna in pericol sanatatea consumatorului;
responsabilitatea pentru punerea pe piata a produselor care pun in pericol sanatatea consumatorului revine producatorului,
importatorului sau reprezentantului autorizat care notifica produsul pentru a fi comercializat.

Art. 5. - (1) Produsele prevazute la art. 2 se realizeaza din materii prime garantate de furnizori prin declaratia de
conformitate/de origine si provenientd, insotita de buletine de analiza.

(2) Pentru fabricarea produselor prevazute la art. 2 se pot utiliza aditivi, adjuvanti tehnologici, ambalaje admise de
reglementarile in vigoare referitoare la alimente.

(3) Pentru realizarea produselor prevdzute la art. 2 se respecta regulile de bund practica si/sau standardele de calitate
ale alimentelor.

(4) Pentru eliminarea oricarui risc, pe fluxul tehnologic al fiecarui lot de productie se monitorizeaza, intern, parametrii
de flux a cdror valoare se inregistreazd in documentele de evidenta care se pastreaza cel putin 2 ani.

(5) Pentru fiecare lot al unui produs ce urmeaza a fi comercializat se efectueaza analizele in conformitate cu specificatia
de produs si cu cerintele reglementarilor in vigoare cu privire la alimente.

(6) Trebuie respectate reglementarile in vigoare privind ambalarea si etichetarea alimentelor puse pe piata in vederea
comercializarii, conform Hotararii Guvernului nr. 106/2002 privind etichetarea alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 6. - (1) In vederea comercializdrii, producdtorul emite certificatul care atesta calitatea produsului si buletinul de
analiza.

(2) Produsele prevazute la art. 2 pot fi comercializate in spatii care indeplinesc toate cerintele de igiena necesare
sigurantei alimentelor, conform reglementarilor legale in vigoare.

Art. 7. - Produsele prevazute la art. 2 se comercializeaza numai in ambalaje destinate special pentru produse alimentare,
iar specificatjile etichetelor se scriu in limba romana. Ambalarea si etichetarea produselor se realizeaza cu respectarea legislatiei in
vigoare in domeniul alimentelor.

Art. 8. - Publicitatea produsului se realizeaza conform legii si trebuie sa fie reald, sa nu induca in eroare consumatorul,
iar calitatile produsului s3 fie prezentate conform compozitiei produsului. Etichetarea si publicitatea suplimentelor alimentare nu se
vor suprapune cu reglementarile in domeniu privind punerea pe piatd a medicamentelor.

Art. 9. - (1) Este interzis sa se comercializeze orice produs care intrd in categoria celor prevazute la art. 2 fara o
notificare prealabild a acestuia. In vederea notificdrii se depune dosarul produsului la institutiile notificatoare prevdzute la art. 11.
Certificatul de notificare a produsului se elibereazd in termen de 10 zile calendaristice de la data depunerii dosarului. Produsul nu
poate fi comercializat inainte de data eliberarii certificatului.

(2) Dosarul de notificare se depune la institutiile notificatoare in doua exemplare, cu piese identice, dintre care un
exemplar, care contine viza de conformitate cu

originalul rdmas la notificator, se restituie producdtorului. Dosarul de notificare cuprinde urmatoarele:

a) cerere de notificare a produsului;

b) certificatul de inmatriculare la registrul comertului, in copie;

c) fisa de prezentare a produsului, cu specificatia cd produsul intrd in categoria celor prevazute la art. 2, sau, pentru
produsele din import, certificatul de conformitate si tara de origine;

d) lista ingredientelor produsului (cantitativ si calitativ);

e) buletin de analize fizico-chimice si microbiologice eliberat de un laborator acreditat de o tertd parte;

f) eticheta produsului in limba roméana;

g) certificat pentru ambalaj, eliberat in conformitate cu legislatia in vigoare.

Art. 10. - In baza dosarului de notificare institutia notificatoare elibereaza certificatul notificator al produsului. Certificatul
notificator cuprinde urmatoarele:

a) antetul institutului notificator;

b) seria si numarul cu care a fost inregistrat in evidentele institutiei notificatoare;

¢) data eliberarii;

d) denumirea produsului pentru care a fost eliberat;

e) datele de identificare a firmei solicitante a notificarii pentru produsul respectiv;

f) numele, prenumele si semndtura persoanei care a propus eliberarea certificatului notificator;

g) numele, prenumele si semnatura reprezentantului legal al institutiei notificatoare, precum si stampila acesteia.

Art. 11. - (1) Orice produs care intra in categoria produselor prevazute la art. 2 este comercializat numai in baza
certificatului notificator eliberat de Institutul de Bioresurse Alimentare, Institutul de Sdndtate Publica lasi, Institutul de Sdndtate
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Publicd Cluj-Napoca sau Institutul de Sanatate Publicd Timisoara.

(2) Institutul de Bioresurse Alimentare detine Registrul unic de evidenta a certificatelor notificatoare ale produselor.

(3) Institutul de Bioresurse Alimentare atribuie celorlalte institute notificatoare seria certificatelor notificatoare care este
imprimata pe acestea, precum si numerele corespunzatoare fiecarui notificator.

(4) Institutele notificatoare transmit lunar la Institutul de Bioresurse Alimentare situatia centralizatoare a certificatelor
notificatoare eliberate.

Art. 12. - (1) Numarul dosarului de notificare este utilizat in toate documentele comerciale, inclusiv in numerotarea
certificatului notificator al produsului.

(2) In termen de 10 zile calendaristice de la data depunerii dosarului de notificare, institutul notificator transmite in scris
solicitantului certificatul notificator.

Art. 13. - (1) Pana la data de 2 a lunii urmatoare, Institutul de Bioresurse Alimentare va intocmi lista certificatelor
notificatoare eliberate, precum si lista dosarelor de notificare nesolutionate, pe care le transmite in scris Comitetului tehnic
interministerial al plantelor medicinale si aromatice, aprobat prin Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltdrii rurale,
ministrului sanatatii si al ministrului economiei si comertului nr. 412/518/1.080/2004.

(2) Comitetul tehnic interministerial al plantelor medicinale si aromatice analizeazd, evalueazad si decide din punct de
vedere tehnic masurile privind dosarele de notificare pentru care nu s-au eliberat certificate.

(3) Lista produselor notificate se afiseaza pe site-ul Institutului de Bioresurse Alimentare.

(4) Suplimentul alimentar notificat o datd de cdtre un agent economic producator, importator sau reprezentant
autorizat al producdtorului la unul dintre institutele prevdzute la art. 11 alin. (1) nu mai necesita o altd notificare.
Notificarile eliberate pana la data intrarii in vigoare a prezentului ordin raman valabile.

Art. 14. - (1) Supravegherea si controlul pe piata al produsului se realizeaza in conformitate cu prevederile legislatiei in
vigoare privind alimentele de cdtre organismele cu atributii de control, in functie de atributiile specifice:

Ministerul Sanatatii, Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, Ministerul Agriculturii,
Padurilor si Dezvoltarii Rurale, Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor.

(2) Incélcarea prevederilor legale constatate pe parcursul controalelor se sanctioneaza conform legislatiei in vigoare
pentru produsele alimentare.





