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Suplimentele alimentare sunt surse concentrate de nutrienţi (adică minerale și vitamine) sau alte substanţe cu efect nutrițional sau fiziologic care sunt comercializate sub formă de "doză" (de exemplu pilule, tablete, capsule, lichide în doze măsurate). O gamă largă de substanțe nutritive și alte ingrediente ar putea fi prezente în suplimentele alimentare, inclusiv, dar fără a se limita la acestea, vitamine, minerale, aminoacizi, acizi grași esențiali, fibre și diverse plante și extracte din plante. Suplimentele alimentare sunt menite să corecteze deficiențele nutriționale, să mențină un aport adecvat de anumiți nutrienți sau să susțină funcții fiziologice specifice. Nu sunt medicamente și, ca atare, nu pot exercita o acțiune farmacologică, imunologică sau metabolică. Prin urmare, utilizarea lor nu are rolul de a trata sau de a preveni bolile la om sau de a modifica funcțiile fiziologice. În UE, suplimentele alimentare sunt reglementate ca alimente. Legislația armonizată reglementează vitaminele și mineralele și substanțele utilizate ca surse, care pot fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare. Pentru alte ingrediente decât vitaminele și mineralele, Comisia Europeană a stabilit norme armonizate pentru a proteja consumatorii împotriva posibilelor riscuri pentru sănătate și păstrează o listă de substanțe cunoscute sau suspectate a avea efecte adverse asupra sănătății și a căror utilizare este, prin urmare, controlată.
Între 2005 și 2009,  Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA)
 a efectuat o evaluare cuprinzătoare a substanțelor care pot fi utilizate ca surse de vitamine și minerale în suplimentele alimentare în UE. Studiul a inclus atât evaluarea siguranței unei surse de nutrienți la nivelele de absorbție sugerate de solicitant, cât și biodisponibilitatea nutrienților din sursă, adică eficacitatea cu care mineralul sau vitamina este eliberată în organism. 

Companiile care doresc să comercializeze o sursă de nutrienți care nu sunt incluse în lista permisă trebuie să depună o cerere la Comisia Europeană. În conformitate cu Directiva 2002/46 / CE
, EFSA pregătește apoi un aviz științific pentru a sprijini evaluarea solicitării de către Comisia Europeană. Pe baza activității EFSA, Comisia Europeană examinează și actualizează lista substanțelor vitaminice sau minerale care pot fi utilizate în suplimentele alimentare. Dacă o substanță destinată a fi utilizată în suplimentele alimentare nu are o istorie de utilizare sigură în UE înainte de 1997, EFSA trebuie să furnizeze un aviz științific privind siguranța sa în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2015/2283
 privind alimentele noi. Mai mult, EFSA a efectuat o evaluare cuprinzătoare a posibilelor efecte negative asupra sănătății ale micronutrienților individuali la consumurile care depășesc cerințele dietetice și, dacă este posibil, au stabilit niveluri ridicate de admisibilitate ridicată (UL) pentru diferite grupuri de populație. UL reprezintă cel mai înalt nivel al aportului zilnic cronic al unui nutrient care nu prezintă riscul unor efecte adverse asupra sănătății umane. UL-urile definite de EFSA și de fostul Comitet științific pentru alimentație (SCF) sunt utilizate ca referință în evaluările EFSA privind siguranța surselor de nutrienți adăugate suplimentelor alimentare. În acesta activitate, EFSA acordă sprijin Comisiei Europene pentru stabilirea limitelor maxime pentru vitamine și minerale în suplimentele alimentare și alimentele fortificate. Pentru toate substanțele adăugate în produsele alimentare, inclusiv suplimentele alimentare, despre care se pretinde că au un efect asupra stării nutriționale sau a stării de sănătate a consumatorilor, EFSA efectuează o evaluare conformă cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 privind mențiunile nutriționale și de sănătate. În circumstanțele descrise la art. 8 din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, și anume "... în cazul în care o alta substanță decât vitaminele sau mineralele ... este adăugată în produsele alimentare ... în condiții care ar duce la ingerarea cantităților de substanță care depășesc în mod considerabil așteptările rezonabile ... în condiții normale ... și / altfel ar reprezenta un risc potențial pentru consumatori ... ", Comisia Europeană poate solicita EFSA să evalueze informațiile disponibile pentru a susține o decizie privind siguranța substanței. Pe baza evaluării efectuate de EFSA, Comisia Europeană poate decide includerea substanței specifice într-o listă de substanțe a căror utilizare în produsele alimentare în UE este interzisă, restricționată sau sub control ( anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006).

În conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002
 al UE privind legislația alimentară generală, suplimentele alimentare sunt considerate produse alimentare. Responsabilitatea pentru siguranța acestor produse revine operatorului din sectorul alimentar care introduce produsul pe piață. Legislația UE de referință în domeniul suplimentelor alimentare este Directiva 46/2002, care stabilește listele armonizate ale substanțelor vitaminelor și mineralelor utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare și cerințele de etichetare pentru aceste produse. EFSA oferă avize științifice pentru a sprijini evaluările efectuate de Comisia Europeană. Directiva stabilește normele aplicabile numai utilizării vitaminelor și mineralelor la fabricarea suplimentelor alimentare. Utilizarea altor substanțe decât vitaminele sau mineralele în fabricarea suplimentelor alimentare poate fi reglementată de normele naționale sau poate face obiectul unei alte legislații specifice a UE. Acesta din urmă este cazul pentru: substanțe fără istoric de utilizare în siguranță în UE înainte de 1997, care sunt evaluate în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2015/2283 privind alimentele noi; surse de vitamine, minerale și substanțe suplimentare propuse pentru a fi utilizate la fabricarea suplimentelor alimentare care pot fi, de asemenea, evaluate în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 privind altificarea produselor alimentare sau cu Regulamentul (CE) nr.1033/2008 
 privind substanțele adăugate suplimentelor alimentare pentru a îndeplini anumite funcții tehnologice, de exemplu pentru colorare, îndulcire sau conservare, care sunt evaluate ca aditivi alimentari. Adăugarea de nutrienți sau de alte substanțe pentru a fortifica un produs alimentar nu se încadrează în definiția suplimentului alimentar și este abordată prin Regulamentul (CE) nr. 1925/2006. În cele din urmă, ca și în cazul tuturor celorlalte produse alimentare, suplimentele alimentare pot conține aditivi (de exemplu îndulcitori, coloranți, agenți de acoperire). În UE, numai aditivii alimentari care sunt autorizați în mod specific pentru a fi utilizați în această categorie de alimente în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 pot fi adăugați suplimentelor alimentare.

Directiva 46/2002 armonizează normele privind suplimentele alimentare, cu scopul de a proteja consumatorii împotriva riscurilor potențiale pentru sănătate și de a garanta faptul că aceste suplimente nu conțin informații înșelătoare. Directiva a intrat în vigoare la 12 iulie 2002. Țările UE au avut obligația de a o transpune în legislația națională până la 31 iulie 2003.

Aceasta include toate suplimentele alimentare, anumite cerinţe - în special cu privire la informaţiile privind etichetarea - aplicându-se tuturor suplimentelor alimentare indiferent de compoziţia acestora. În ceea ce priveşte compoziţia, se disting două tipuri principale de suplimente alimentare: 

· suplimentele care conţin vitamine şi minerale

· suplimentele care conţin alte substanţe decât vitamine şi minerale.

Deoarece suplimentele alimentare sunt considerate produse alimentare, este responsabilitatea producătorului, importatorului, furnizorului sau distribuitorului să se asigure că un supliment alimentar introdus pe piață este sigur. În scopul monitorizării, statele membre pot solicita notificarea introducerii pe piață pe teritoriul lor a unui supliment alimentar. Odată ce produsul este pe piață, autoritatea competentă a statului membru poate monitoriza utilizarea acestuia pe teritoriul respectiv.

Intrarea pe piață a suplimentelor alimentare, autoritățile naționale cu atribuții în domeniu, precum și modul de monitorizare, supraveghere și control a pieței diferă între statele membre ale UE. Sintetizarea aspectelor nearmonizate la nivel comunitar, arată diverse modalități de abordare a problemelor specifice legate de această categorie de produse alimentare. De remarcat, însă, este faptul că, indiferent de felul în care au fost elaborate reglementările nationale și adoptate măsurile de implementare, în toate statele membre se are în vedere același lucru: informarea corectă a consumatorului și protejarea stării de sănătate a acestuia prin responsabilizarea operatorilor și respectarea, de către aceștia, a cerințelor tot mai înalte de calitate și siguranță alimentară.

Autoritățile competente implicate în activitatea de notificare, supraveghere și control a suplimentelor alimentare sunt: - Ministerul Sănătății (Croația, Cipru, Italia, Luxemburg, Slovenia) - Ministerul Agriculturii (Cehia, Letonia, Danemarca) - Autorități de Siguranță Alimentară și Veterinară (Bulgaria, Estonia, Finlanada, Irlanda, Lituania, Portugalia, Spania) - Institute de cercetări alimentare și nutriție (Ungaria, Lituania, România). O trăsătură interesantă poate fi considerată cuplarea, în unele state membre, a mai multor autorități (sănătate, siguranță alimentară, mediu, protecția consumatorilor, antifraudă) într-o structură capabilă de abordarea interdisciplinară a problemelor complexe impuse de specificul produselor și caracteristicilor pieței: Agenția de Sănătate și Siguranță Alimentară (Austria), Serviciul Public de Sănătate, Siguranță Alimentară și Mediu (Belgia), Autoritatea de Siguranță Alimentară și Protecția Consumatorului (Olanda), Direcția Generală a Concurenței, Consumului și Combaterii Fraudelor (Franța). Prin procedura de notificare operatorul este obligat să notifice autoritatea competentă asupra intenției sale de introducere pe piață a unui supliment alimentar nou. Procedura este implementată de majoritatea statelor membre ale UE: Belgia, Bulgaria, Croația, Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franța, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburg, Malta, Polonia, Portugalia, România, Slovacia, Spania. Notificarea on-line poate fi făcută în: Belgia, Croația, Danemarca, Finlanda, Grecia, Irlanda, Italia, Polonia, Spania, iar afișarea on-line a produselor legal comercializate se întâlnește în: Belgia, Cehia, Grecia, Danemarca, Ungaria, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Polonia, Portugalia, România, Slovacia. Există și state membre care consideră că notificarea nu este necesară (Austria, Olanda, Slovenia, Marea Britanie), dar acestea au pus la punct un sistem eficient de supraveghere a pieței, prin care produsul este supus controlului, imediat ce ajunge pe piață. Acolo unde se practică, metodologia de notificare poate fi identică pentru toate tipurile de produse (Cehia, Estonia, Finlanda, Germania, Ungaria, Italia) sau diferită (în funcție de compoziția acestora): Belgia, Croația, Franța, Danemarca, Irlanda, România. 
De regulă, notificarea și evaluarea siguranței produselor este mai simplă la vitamine și minerale, întrucât sunt armonizate și mai complicată la alte substanțe cu efect nutrițional sau fiziologic, în special la plante și extracte vegetale. Uneori este nevoie de evaluare suplimentară sau de o procedura de departajare a suplimentelor alimentare față de produsele medicinale pe bază de plante și extracte vegetale. Lista plantelor (permise sau interzise în suplimente alimentare) face diferența între statele membre, intrucât există țări care au adoptat în legislația natională doar lista negativă (specii vegetale nepermise în suplimente alimentare: Bulgaria, Cehia, Danemarca, Estonia, Ungaria, Lituania, Olanda, Suedia), altele care se raportează la lista pozitivă (plante permise: Croația, Franța, Italia), în timp ce o serie de state membre au atât liste pozitive și negative de plante (Belgia, România), cât și condiții de uz limitate la anumite părți/ organe ale plantei sau niveluri maxime admise ale unor metaboliți secundari (Cehia, Belgia).

Criteriile de evaluare a siguranței produselor diferă, de asemenea, între statele membre, în principal la suplimentele alimentare care, din cauza compoziției, necesită evaluare caz cu caz (Grecia se ghidează după monografiile EMA; Cipru ia în considerare opiniile EFSA; Letonia se consultă cu Agenția Medicamentului pentru substanțele de graniță; Slovenia folosește ghidurile emise de EMA).

Direcţia generală de sănătate şi siguranţă alimentară din cadrul Comisiei Europene a făcut publică lista
 autorităților competente ale statelor membre în sensul articolului 4 (6) din Directiva 46/2002 privind suplimentele alimentare:
	STAT MEMBRU
	AUTORITATEA COMPETENTĂ
	PERSOANA DE CONTACT

	AUSTRIA
	Bundesministerium für Gesundheit 
Federal Ministry for Health 
Department II/B/7 
Radetzkystraβe. 2 
A-1031 Vienna
	Dr. Amire Mahmood 
Tel: +43 1 71100 4741 
Fax: +43 1 71100 4201

E-mail: amire.mahmood@bmg.gv.at

	BELGIA
	SPF Santé publique, Sécurité de la Chaîne alimentaire et Environnement 
Service Denrées alimentaires, Aliments pour Animaux et Autres Produits de Consommation 
Place Victor Horta, 40 Boîte 10 Bloc II - 7° étage 
B-1060 Bruxelles
	Tel: +32(0)2.5247351-52 
Fax: +32(0)2.5247399 
E-mail: apf.food@health.fgov.be

	BULGARIA 
	Food Control and Border Control Directorate 
Bulgarian Food Safety Agency 
15 Pencho Slaveikov Blvd 
Sofia - 1606
	Dr Svetla Asenova Chief expert Tel: +359 2 915 9831; +359 882 469563 
E-mail: S.Asenova@bfsa.bg

	CROATIA
	Ministry of Health 
Ksaver 200a, 
10000 Zagreb
	Ms Marija Pašalić 
Tel: + 385 1 4698 493 
Fax: + 385 1 4607 631 e-mail: marija.pasalic@miz.hr and dodaci.prehrani@miz.hr

	CIPRU
	Medical and Public Health Services, Ministry of Health. 
18 John Kennedy, Pallouriotissa 
1449 Nicosia 
Cyprus
	George Georgallas 
Tel: +357 22 305339 
Fax: +357 22 305345 
E-mail: ggeorgallas@mphs.moh.gov.cy

	CEHIA
	Ministry of Agriculture Department of Foodstuffs 
Těšnov 17 
117 05 Praha 1 
Czech Republic
	Kateřina Melenovská 
Tel: +420 221 812 723 
E-mail: katerina.melenovska@mze.cz info@mze.cz

	DANEMARCA
	Danish Veterinary and Food Administration 
Diet and Nutrition Division Stationsparken 31-33 
DK-2600 Glostrup
	Tel.: + 45 72276900 
E-mail: 27@fvst.dk

	ESTONIA
	Office for Retail, Organic Farming and Food of Non-animal Origin, Veterinary and Food Board 
Väike-Paala 3 
11415 Tallinn 
Estonia
	Ms Airika Salumets Chief Specialist 
Tel: +372 605 4765 
Fax: +372 621 1441 
E-mail: airika.salumets@vet.agri.ee

	FINLANDA
	Elintarviketurvallisuusvirasto
Mustialankatu 3 
FIN-00790 Helsinki
	Tel: + 358 20 772 003 
Fax: + 358 20 772 4350 
E-mail : info@evira.fi

	FRANŢA
	Direction Générale de la Concurrence, Consommation et Répression des Fraudes (DGCCRF) 
Bureau D3 - Secteur Nutrition 
59 bd Vincent Auriol 
75703 PARIS Cedex 13 - télédoc 251 
FRANCE
	Guillaume COUSYN guillaume.cousyn@dgccrf.finances.gouv.fr 
Marianne DESSEN-MUGNIOT marianne.dessenmugniot@dgccrf.finances.gouv.fr 
Tel: + 33 (1) 44 97 33 19 
Fax : + 33 (1) 44 97 30 48 Bureau D3 - Secteur Nutrition Tel: + 33 (1) 44 97 31 51 
Fax : + 33 (1) 44 97 30 48 
E-mail: d3@dgccrf.finances.gouv.fr

	GERMANIA
	Bundesministerium für Ernährung und Landwirtschaft (BMEL) 
Federal Ministry of Food and Agriculture 
Rochusstr. 1 
D-53123 Bonn
	Dr. Hartmut Waldner 
Tel: +49 (0) 228 99529 4961 
Fax: +49 (0) 228 99529 4965 
E-mail: 313@bmelv.bund.de

	GRECIA
	Particular Nutrition Food, Food Supplement and Biocides Assessment Section, 
National Organization of Medicines 
284 Mesogeion Av. 
15562 Xolargos,
Athens, Greece
	Mrs M. Kapetanidou 
Tel: +30 213 2040222 
Email: mkapetanidou@eof.gr 
Or also, relation@eof.gr ekritikou@eof.gr

	UNGARIA
	Országos Élelmezés- és Táplálkozástudományi Intézet (OETI) [National Institute for Food and Nutrition Science] 
Gyáli u. 3/a 
H-1097 Budapest 
Mailing address: 100 PO.Box 839. H-1437 Budapest
	Dr Andrea Lugasi 
Tel.:+36-1-476-6461 
Fax:+36-1-215-5369 
Email: lugasi.andrea@oeti.antsz.hu

	IRLANDA
	Food Safety Authority of Ireland 
Abbey Court 
Lr. Abbey Street 
IR-Dublin 1
	Dr. Mary Flynn 
Tel: +353 1 817 1346 +353 1 817 1300 
Fax: +353 1 817 1246 
E-mail: mflynn@fsai.ie or info@fsai.ie

	ITALIA
	Ministero della Salute 
DSVET 
DGSAN 
Viale G. Ribotta 5 
I-00144 Roma
	Dott. Bruno Scarpa 
DGSAN, Ufficio IV 
Tel: +39 06 59946592 
Fax: +39 06 59946042

	LETONIA
	Ministry of Agriculture 
Food Center of the Food and Veterinary Service 
Peldu iela 30 
Rīga, LV-1050
	Tel: +371 67095271 
Fax: +371 67095270 
E-mail: pc@pvd.gov.lv

	LITUANIA
	National Nutrition Centre at the Ministry of Health 
Kalvariju str. 153, 08221 Vilnius, Lithuania
	Ms Roma Bartkeviciute 

Head of Nutrition Division 

Tel: +370 5 2761341, 
Fax: +370 5 2778713, 
E-mail: roma@rmc.lt

	LUXEMBURG
	Ministère de la Santé 

Allée Marconi-Villa Louvigny 

L-2120 Luxembourg
	Tel: + 352 478-1 
Fax: + 352 467963 
E-mail: ministre-sante@MS.etat.lu

	MALTA
	Malta Standards Authority Regulatory Affairs Directorate Foodstuffs, Chemicals, Pesticides and Cosmetics Unit 

2nd floor, Evans Building, Merchants Street, Valletta VLT 1179, 
Malta.
	Ingrid Busuttil 

Tel: +356 21 242420 

Fax: +356 21 242406 

Email: ingrid.borg@msa.org.mt 

Flavia Zammit 

Tel : +356 21 242420 

Fax: +356 21 242406 

Email : flavia.zammit@msa.org.mt

	OLANDA
	Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport 
Directie Voeding, Gezondheidsbescherming en Preventie Postbus 20350 
2500 EJ Den Haag
	Ms Anneke SELLIS 

Tel: +31.70.340.5916 

Fax: +31.70.340.5554 

E-mail: a.sellis@minvws.nl

	POLONIA
	Department of Health Promoting Foods
	Monika Zagrajek 

Tel: +48 (022) 536-14-05 

Fax: +48 (022) 635-61-94 

E-mail: m.zagrajek@gis.gov.pl 

Katarzyna Choma 

Tel: +48 (022) 536-14-05 

Fax: +48 (022) 635-61-94 

E-mail: k.choma@gis.gov.pl

	PORTUGALIA
	DGAV – Direção Geral de Alimentação e Veterinária 
Campo Grande 50, 1700-162 Lisboa
Portugal
	Tel: +351 213239500 

E-mail: dsna@dgav.pt 

Website: www.dgav.pt

	ROMÂNIA
	Ministry of Health (MH) 
Institute of Public Health Timisoara 
Bd. Dr. V. Babes Nr. 16 
300 226 Timisoara
	Dr. Gabriela GARBAN - MH 

Tel: + 40 722 395 860 + 40 256 492 101 

Fax: + 40 256 492101 or + 40 256 211 248 

e-mail: garban_g@yahoo.com 

Gabriela.garban@gmail.com

	SLOVACIA
	Department of Food Safety and Improvement of Nutrition Public Health Authority SR 
Trnavská 52 
SK–826 45 Bratislava
	Ms Iveta Truskova Head of Department 

Tel./Fax: +421 2 444 55 643 

E-mail: iveta.truskova@uvzsr.sk (copy to vyziva@uvzsr.sk ) 

Katarina Kromerova 

katarina.kromerova@uvzsr.sk

	SLOVENIA
	Ministry of Health of Republic of Slovenia 
Sector for Food Safety 
Štefanova 5 
SI-1000 Ljubljana
	Dr. Marjeta Recek 

Tel: +386 1 400 68 50 

Fax: +386 1 400 68 56 

E-mail: marjeta.recek@gov.si

	SPANIA
	Ministerio de Sanidad y Política Social
Agencia Española de Seguridad Alimentaria y Nutrición (AESAN) Dirección Ejecutiva 
C/ Alcalá, 56 
E-28071 Madrid
	Tel: + 34 91 338 05 85 

Fax: + 34 91 227 00 73 

E-mail: aesande@msps.es graesa@msps.es

	SUEDIA
	National Food Administration 

Box 622 SE-751 26 

UPPSALA
	Tel: + 46 18 175500 

Fax: + 46 18 105848 

E-mail: livsmedelsverket@slv.se

	ANGLIA
	Department of Health 

Richmond House 79 Whitehall 

London ,SW1A 2NS 

UK
	Correspondence and Public Enquiries Unit 

Tel: + 44 (0) 20 7210 4850 

Online web contact form: http://www.info.doh.gov.uk/contactus.nsf/m emo?openform

	ISLANDA
	Environmental and Food Agency of Iceland Sudurlandsbraut 24 108 Reykjavik Iceland
	Tel: + 354-591-2000 

Fax: + 354-591-2020 

E-mail: elin@ust.is


Conform Directivei 46/2002, art. 3, “Statele membre se asigură că suplimentele alimentare pot fi comercializate în cadrul Comunității numai dacă sunt conforme normelor prevăzute de prezenta directivă”. Pentru a asigura un nivel ridicat de protecție consumatorilor și pentru a le facilita alegerea, produsele introduse pe piață, inclusiv produsele importate, ar trebui să prezinte siguranță și să fie etichetate corespunzător. O alimentație variată și echilibrată reprezintă o condiție prealabilă pentru o sănătate bună, iar produsele luate separat au o importanță relativă în contextul alimentației globale. Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 20 martie 2000 privind apropierea legislațiilor statelor membre referitoare la etichetarea și prezentarea produselor alimentare, precum și la publicitatea acestora
 interzice, în general, folosirea informațiilor care ar induce cumpărătorul în eroare sau ar atribui proprietăți medicinale produselor alimentare. Regulamentul 1924/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului are scopul de a completa principiile generale din Directiva 2000/13/CE și de a stabili dispoziții specifice privind utilizarea mențiunilor nutriționale și de sănătate referitoare la produsele alimentare care urmează să fie livrate ca atare consumatorului. Conform Regulamentului, “marca comercială sau denumirea comercială care apar la etichetarea, prezentarea sau publicitatea unui produs alimentar și care poate fi înțeleasă ca mențiune nutrițională sau de sănătate, poate fi folosită fără a trebui să fie supusă procedurilor de autorizare prevăzute de prezentul regulament, cu condiția ca etichetarea, prezentarea sau publicitatea menționate anterior să fie însoțite de o mențiune nutrițională sau de sănătate conformă cu dispozițiile prezentului regulament”. Articolul 3 stabileste principiile generale aplicabile tuturor mențiunilor: “Mențiunile nutriționale și de sănătate nu pot fi folosite la etichetarea, prezentarea și publicitatea produselor alimentare introduse pe piața comunitară decât dacă sunt conforme cu dispozițiile prezentului Regulament.

Fără a aduce atingere Directivelor 2000/13/CE și 84/450/CEE, folosirea mențiunilor nutriționale și de sănătate nu trebuie să:

a) fie falsă, ambiguă sau înșelătoare;

b) conducă la îndoieli privind siguranța și/sau conformitatea nutrițională a altor produse alimentare;

c) încurajeze sau să tolereze consumul în exces al unui produs alimentar;

d) afirme, sugereze sau să implice faptul că o alimentație echilibrată și variată nu poate să asigure în general cantitățile corespunzătoare de nutrienți. Se pot adopta derogări în cazul nutrienților care nu pot fi furnizați în cantități suficiente printr-o alimentație echilibrată și variată, inclusiv condițiile de aplicare a acestora, în conformitate cu procedura menționată la articolul 25 alineatul (2) și luând în considerare condițiile speciale din statele membre.

e) se refere la modificări ale funcțiilor organismului care ar putea induce temeri consumatorului sau exploata astfel de temeri, fie sub formă de texte, fie sub formă de imagini, elemente grafice sau reprezentări simbolice.

Articolul 4 - Condiții de utilizare a mențiunilor nutriționale și de sănătate

(1)   Până la 19 ianuarie 2009, Comisia stabilește, în conformitate cu procedura menționată la articolul 25 alineatul (2), profilurile nutriționale specifice, inclusiv scutirile, care trebuie respectate de anumite produse alimentare sau categorii de produse alimentare pentru a permite formularea mențiunilor nutriționale sau de sănătate, precum și condițiile de utilizare a mențiunilor nutriționale și de sănătate pentru produsele alimentare sau categoriile de produse alimentare în ceea ce privește profilurile nutriționale.

Profilurile nutriționale pentru produse alimentare și/sau anumite categorii de produse alimentare se stabilesc luând în considerare în special:

a) cantitățile de anumiți nutrienți și alte substanțe conținute în produsul alimentar în cauză, cum ar fi grăsimile, acizii grași saturați, acizii grași trans, zaharurile și sarea/sodiul;

b) rolul și importanța produsului alimentar (sau ale categoriilor de produse alimentare) și aportul la alimentația populației în general sau, după caz, a anumitor grupuri cu risc, inclusiv copiii;

c) compoziția nutrițională globală a produselor alimentare și prezența nutrienților care au fost recunoscuți științific drept având un efect asupra sănătății. 
Profilurile nutriționale se bazează pe cunoștințe științifice privind alimentația și nutriția și relația acestora cu sănătatea.

Atunci când se stabilesc profilurile nutriționale, Comisia solicită Autorității să asigure, în termen de 12 luni, consultanță științifică relevantă, punând accent în special pe:

(i) necesitatea de a stabili profilurile pentru produse alimentare în general și/sau pentru categorii de produse alimentare;

(ii) alegerea și echilibrarea nutrienților care urmează să fie luați în considerare;

(iii) alegerea cantității/bazei de referință pentru profiluri;

(iv) metoda de calcul a profilurilor și

(v) fezabilitatea și testarea unui sistem propus.

Atunci când se stabilesc profilurile nutriționale, Comisia organizează consultații cu părțile interesate, în special cu operatorii în sectorul alimentar și cu grupurile de consumatori.

Profilurile nutriționale și condițiile lor de utilizare sunt actualizate pentru a se lua în considerare progresele științifice semnificative în conformitate cu procedura menționată la articolul 25 alineatul (2) și după consultarea părților interesate, în special operatorii în sectorul alimentar și grupele de consumatori.

(2)   Prin derogare de la alineatul (1), mențiunile nutriționale:

a) privind reducerea conținutului de grăsimi, acizi grași saturați, acizi grași trans, zaharuri și sare/sodiu, și care nu fac referire la un profil definit pentru nutrientul/nutrienții specifici pentru care se formulează mențiunea, sunt permise, cu condiția ca acestea să îndeplinească cerințele prevăzute de prezentul regulament;

b) sunt permise în cazul în care un singur nutrient depășește profilul nutrițional, cu condiția să apară o mențiune cu referire specială la nutrientul în cauză în proximitatea mențiunii, pe aceeași parte și cu aceeași vizibilitate ca mențiunea. Mențiunea se înțelege după cum urmează: „Conținut mare în [… ]”.

(3)   Băuturile care conțin mai mult de 1,2 % alcool în volum nu poartă mențiuni de sănătate.

În ceea ce privește mențiunile nutriționale, sunt permise numai mențiunile nutriționale referitoare la niveluri scăzute de alcool, sau la reducerea conținutului de alcool sau la reducerea conținutului energetic pentru băuturile care conțin mai mult de 1,2 % alcool în volum.

(4)   În absența unor norme comunitare specifice privind mențiunile nutriționale referitoare la nivelurile scăzute de alcool, sau la reducerea sau absența alcoolului sau a energiei din băuturile care, în mod normal, conțin alcool, se pot aplica normele interne relevante, cu respectarea dispozițiilor tratatului.

(5)   Produsele alimentare sau categoriile de produse alimentare, altele decât cele menționate la alineatul (3), pentru care urmează să se restricționeze sau să se interzică mențiunile nutriționale sau de sănătate, pot fi stabilite în conformitate cu procedura menționată la articolul 25 alineatul (2) și având în vedere dovezile științifice.

Articolul 5 - Condiții generale

(1)   Utilizarea mențiunilor nutriționale și de sănătate este permisă numai dacă sunt îndeplinite următoarele condiții:

a) s-a dovedit că prezența, absența sau conținutul redus dintr-un produs alimentar sau dintr-o categorie de produse alimentare a unui nutrient sau a unei alte substanțe care face obiectul unei mențiuni are un efect nutrițional sau fiziologic benefic, astfel cum s-a stabilit prin dovezi științifice general acceptate;

b) nutrientul sau o altă substanță pentru care se face mențiunea:

(i) se găsește în produsul final într-o cantitate semnificativă, astfel cum este definită în legislația comunitară sau, în cazul în care astfel de norme nu există, într-o cantitate care va produce efectul nutrițional sau fiziologic indicat, astfel cum s-a stabilit prin dovezi științifice general acceptate; sau

(ii) nu este prezent(ă) sau este prezent(ă) într-o cantitate redusă, astfel încât să producă efectul nutrițional sau fiziologic indicat, astfel cum s-a stabilit prin dovezi științifice general acceptate;

c) după caz, nutrientul sau o altă substanță pentru care se face mențiunea se găsește într-o formă care îi permite organismului să o utilizeze;

d) cantitatea de produs care poate fi consumată în mod rezonabil oferă o cantitate semnificativă de nutrient sau de altă substanță la care face referire mențiunea, astfel cum este definită în legislația comunitară sau, în cazul în care nu există astfel de norme, o cantitate semnificativă care permite producerea efectului nutrițional sau fiziologic indicat, astfel cum s-a stabilit prin dovezi științifice general acceptate;

e)respectarea condițiilor specifice stabilite la capitolul III sau la capitolul IV, după caz.

(2)   Utilizarea mențiunilor nutriționale și de sănătate nu este permisă decât în cazul în care se așteaptă ca efectele benefice, astfel cum au fost prezentate în mențiune, să fie înțelese de consumatorul mediu.

(3)   Mențiunile nutriționale și de sănătate se referă la produsele alimentare gata pentru consum în conformitate cu instrucțiunile producătorului”.

Regulamentul 764/2008 privind recunoaşterea reciprocă
 se aplică deciziilor administrative adresate agenţilor economici, pe baza unei norme tehnice, care vizează orice produs comercializat legal în alt stat membru, în situaţia în care efectul direct sau indirect al deciziei respective implică interzicerea, modificarea, testarea suplimentară sau retragerea de pe piaţă a produsului [articolul 2 alineatul (1)]. Orice autoritate care intenţionează să ia o asemenea decizie trebuie să respecte cerinţele de procedură prevăzute de regulament. Regulamentul privind recunoaşterea reciprocă se aplică atunci când sunt îndeplinite, în totalitate, următoarele condiţii:

- Decizia administrativă (preconizată) trebuie să vizeze un produs comercializat legal într-un alt stat membru. Principiul recunoaşterii reciproce se aplică atunci când un produs comercializat legal într-un stat membru este introdus pe piaţa dintr-un alt stat membru. Acesta stabileşte faptul că un stat membru nu poate interzice vânzarea pe teritoriul său a unor produse comercializate legal în alt stat membru, chiar dacă acestea au fost fabricate în conformitate cu norme tehnice diferite. Atât refuzul efectiv, cât şi cel posibil privind recunoaşterea reciprocă sunt reglementate de regulament. Astfel, orice stat membru care intenţionează să interzică accesul pe piaţa sa ar trebui să respecte procedura prevăzută la articolul 6.

- Decizia administrativă (preconizată) trebuie să vizeze un produs care nu se supune legislaţiei europene armonizate Regulamentul funcţionează în domeniul nearmonizat, în cazul produselor pentru care legislaţia nu este armonizată la nivelul UE sau în cazul existenţei unor aspecte neacoperite de o armonizare parţială.

- Decizia administrativă (preconizată) trebuie să vizeze un agent economic Nu orice decizie restrictivă adoptată de o autoritate naţională, care vizează orice persoană fizică sau juridică fără statut de agent economic, intră în domeniul de aplicare a regulamentului.

- Decizia administrativă (preconizată) trebuie să aibă la bază o normă tehnică În sensul regulamentului (art.2, alin 2) o normă tehnică este orice dispoziţie a unui act cu putere de lege, act administrativ sau altă normă administrativă a unui stat membru, nearmonizată la nivelul UE:
(1) care interzice comercializarea, pe teritoriul său, a unui produs sau a unui tip de produs introdus legal pe piaţă în alt stat membru sau care trebuie respectată în mod obligatoriu atunci când produsul respectiv este comercializat pe teritoriul acelui stat membru în care este sau va fi adoptată decizia administrativă şi 

(2) care stabileşte caracteristicile acelui produs sau tip de produs, cum ar fi nivelurile de calitate, de performanţă sau de securitate sau dimensiunile, inclusiv cerinţele aplicabile în ceea ce priveşte denumirea comercială a acestuia, terminologia, simbolurile, testarea şi metodele de testare, ambalarea, marcajul sau etichetarea, sau 

(3) care, în scopul protecţiei consumatorilor sau a mediului, impune produsului sau tipului de produs orice alte cerinţe care afectează ciclul de viaţă al produsului după introducerea acestuia pe piaţă, cum ar fi condiţiile de utilizare, reciclare, reutilizare sau eliminare, în situaţiile în care asemenea condiţii pot influenţa în mod semnificativ compoziţia, natura sau comercializarea produsului sau a tipului de produs.

- Efectele directe sau indirecte ale deciziei administrative (preconizate) trebuie să fie oricare dintre următoarele: 

(a) Interzicerea introducerii pe piaţă a acelui (tip de) produs; 

(b) Modificarea sau testarea suplimentară a acelui (tip de) produs înainte de a fi introdus sau menţinut pe piaţă; 

(c) Retragerea acelui (tip de) produs de pe piaţă. Orice astfel de decizie (preconizată) trebuie luată în conformitate cu regulamentul
În temeiul regulamentului, efectul direct sau indirect al deciziei administrative (preconizate) este sau ar fi oricare dintre următoarele: 

· interzicerea introducerii pe piaţă a acelui (tip de) supliment alimentar; 

· modificarea sau testarea suplimentară a acelui (tip de) supliment alimentar înainte de a fi introdus sau menţinut pe piaţă; 

· retragerea acelui (tip de) supliment alimentar de pe piaţă. Aceasta înseamnă că orice restricţie de acest tip va fi reglementată de dispoziţiile Regulamentului privind recunoaşterea reciprocă.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
 instituie un sistem de avertizare rapidă în vederea notificării unui risc direct sau indirect pentru sănătatea umană generat de produsele alimentare. Acesta obligă statele membre să comunice imediat Comisiei, prin sistemul de avertizare rapidă, orice măsură pe care au adoptat-o pentru a restricţiona introducerea pe piaţă sau pentru a determina retragerea de pe piaţă sau returnarea produselor alimentare sau a hranei pentru animale în vederea protejării sănătăţii umane și care necesită o acţiune rapidă. În consecinţă, articolul 3 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul privind recunoaşterea reciprocă exclude din domeniul său de aplicare toate măsurile adoptate de autorităţile competente din statele membre în conformitate cu articolul 50 alineatul (3) litera (a) şi cu articolul 54 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Regulamentul (CE) nr. 882/200414
 stabileşte o procedură specifică pentru a garanta faptul că agenţii economici remediază orice situaţie de neconformitate cu legislaţia privind produsele alimentare. Măsurile adoptate de autorităţile competente ale statelor membre în conformitate cu articolul 54 din regulament sunt, prin urmare, excluse din domeniul de aplicare a Regulamentului privind recunoaşterea reciprocă.

Recunoașterea mutuală (Reg. (CE) 764/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a unor proceduri de aplicare a anumitor norme tehnice naționale pentru produsele comercializate în mod legal în alt stat membru și de abrogare a Deciziei nr. 3052/95/CE se aplică în majoritatea statelor membre cu precauție la suplimentele alimentare care conțin alte substanțe bioactive (cu efect nutrițional și fiziologic) și doar în anumite condiții: după evaluare suplimentară (Croația), prezentarea de dovezi că produsul este conform cu reglementările naționale (Cehia), după verificare, dacă există suspiciuni de nesiguranță (Danemarca), după consultări cu Agenția Medicamentului (Estonia), cu anumite restricții (Germania), cu documente probatorii - notificarea în alt stat membru (Polonia). În România solicităm informații suplimentare pentru a ne asigura că produsul care va intra pe piață este în conformitate cu cerințele legale: dovada notificării în alt stat al UE, declarația producătorului referitoare la siguranța produsului și buletine de analiză/ rapoarte de testare/ încercare în cazul unor metaboliți secundari cu potențial toxic prezenți în plantă, pentru a se dovedi că aceștia nu se află și în produsul finit. Recunoașterea mutuală nu se aplică în unele state membre, autoritățile considerând că trebuie să se analizeze caz cu caz absolut toate produsele care intră pe piață, în special cele care conțin plante și alte substanțe bioactive (Cipru, Bulgaria, Belgia, Danemarca, Ungaria, Lituania, Luxemburg), dar au fost situații când și la vitamine și minerale au fost probleme, datorită limitelor maxime permise (Olanda).

Principiile politicii europene privind siguranţa alimentară pornesc de la premisa că alimentele şi alimentaţia reprezintă o problemă deosebit de importantă în orice societate, cu consecinţe economico-sociale şi efecte asupra mediului şi sănătăţii umane. Politica alimentară a fost transformată la nivelul UE într-un instrument prospectiv, dinamic, coerent şi complet, bazat pe următoarele principii generale: 

a. Abordare globală, integrată – principiu aplicabil întregului lanţ alimentar, tuturor sectoarelor cu rol în alimentaţia umană şi animală, din fiecare Stat Membru al UE, şi respectat la elaborarea reglementărilor şi măsurilor care se iau; 

b. Definirea clară a responsabilităţilor – adică toate părţile implicate în lanţul alimentar – producătorii de hrană pentru animale, fermierii, producătorii din sectorul industriei alimentare, operatorii economici, autorităţile competente, consumatorii – trebuie să aibă clar definite responsabilităţile; 

c. Trasabilitatea produselor alimentare – conform acestui principiu, operatorii economici trebuie să înregistreze toţi furnizorii de materii prime şi de ingrediente, astfel încât, la apariţia unei probleme de siguranţă, să se poată identifica cauza şi locul problemei şi să se poată retrage produsul de pe piaţă;

d. Coerenţă, eficienţă, dinamism şi transparenţă – principiu care susţine ca politica alimentară să fie analizată permanent, să fie îmbunătăţită pe parcurs şi adaptată la evoluţiile din domeniul producţiei de alimente; 

e. Analiza riscurilor – constituie unul din principiile fundamentale ale politicii de siguranţă a alimentelor. 

Politica de siguranţă alimentară are la bază informaţiile ştiinţifice, prin urmare derularea de studii şi cercetări pentru evaluarea potenţialelor riscuri de consum, a gradului de expunere a populaţiei, elaborarea unor metode rapide de screening şi testarea indicatorilor specifici ai calităţii si siguranţei alimentare prin implicarea unor institute cu expertiză in domeniu (IBA, INSP), nu poate fi decât benefică activităţii de supraveghere a pieţei de suplimente alimentare şi sporirii încrederii consumatorilor în autorităţile statului.

În ceea ce privește siguranța suplimentelor alimentare, Directiva 46/2002 stabilește o listă armonizată a vitaminelor și mineralelor care pot fi adăugate în scopuri nutriționale în suplimentele alimentare (anexa I la Directivă). Anexa II a directivei conține o listă de surse permise (substanțe vitaminice și minerale) din care pot fi fabricate aceste vitamine și minerale. Această listă a fost modificată prin următoarele regulamente și directivă pentru a include substanțe suplimentare: Regulamentul (UE) 2017/1203 al Comisiei din 5 iulie 2017 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește siliciul organic (monometilsilanetriol) și oligozaharidele de calciu fosforil (POs-Ca®) adăugate în produsele alimentare și utilizate la producerea suplimentelor alimentare
; Regulamentul (UE) 2015/414 al Comisiei din 12 martie 2015 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului în ceea ce privește acidul (6 S )-5-metiltetrahidrofolic, sarea de glucozamină, utilizat la producerea suplimentelor alimentare
 , Regulamentul (UE) nr. 119/2014 al Comisiei din 7 februarie 2014 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește drojdia îmbogățită cu crom utilizată la producerea suplimentelor alimentare și lactatul de crom (III) trihidrat adăugat în produsele alimentare
, Regulamentul (UE) nr. 1161/2011 al Comisiei din 14 noiembrie 2011 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului, a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 953/2009 al Comisiei în ceea ce privește listele substanțelor minerale care pot fi adăugate în produsele alimentare
 , Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 al Comisiei din 30 noiembrie 2009 de modificare a Directivei 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește listele de vitamine și minerale și formele sub care pot fi adăugate în produsele alimentare, inclusiv în suplimentele alimentare
, Directiva 2006/37/CE a Comisiei din 30 martie 2006 de modificare a anexei II la Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European și a Consiliului cu privire la includerea anumitor substanțe
. 
Principiile generale în materie de siguranţă alimentară sunt prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 178/2002
. Acestea nu fac referire doar la orice produs definit ca „produs alimentar”, ci şi la orice substanţă introdusă în lanţul alimentar în scopul fabricării unui produs alimentar, fără a lua în calcul existenţa unor dispoziţii specifice pentru substanţa respectivă. În consecinţă, toate dispoziţiile Regulamentului (CE) nr. 178/2002 se aplică direct fabricării şi ingredientelor suplimentelor alimentare.

Unele dintre aceste suplimente alimentare sau ingredientele din compoziţia acestora pot fi considerate „alimente noi” sau „ingrediente noi”. În sensul Regulamentului (CE) nr. 258/97 ce a fost abrogat de noul Regulament 2283/2015
 sunt incluse toate alimentele şi ingredientele alimentare care nu au fost utilizate pentru consumul uman într-o măsură semnificativă în cadrul UE înainte de intrarea în vigoare a regulamentului. Prezenta definiţie include alimentele şi ingredientele alimentare: care prezintă o structură moleculară primară nouă sau modificată intenţionat, care au în compoziţie microorganisme, ciuperci sau alge sau sunt izolate din acestea sau care au în compoziţie plante sau sunt izolate din acestea, precum şi ingredientele alimentare izolate din animale obţinute prin practici de înmulţire şi de reproducere netradiţionale. 

Comerțul cu produse care conțin vitamine și minerale care nu sunt enumerate în anexa II a Directivei 46/2002 a fost interzis începând cu 1 august 2005.

Anexa I la Directiva stabilește o listă de vitamine și minerale care pot fi adăugate în scopuri nutriționale suplimentelor alimentare (de exemplu, vitamina C, calciu). Anexa II la aceeași directivă conține o listă de substanțe care sunt autorizate ca sursă de vitamine și minerale enumerate în anexa I (de exemplu, L-ascorbat de sodiu ca sursă de vitamina C, lactat de calciu ca sursă de calciu). Folosirea altor ingrediente decât vitaminele și mineralele (de exemplu, produsele botanice) la fabricarea suplimentelor alimentare poate fi, de asemenea, autorizată în temeiul altor legislații specifice, în funcție de natura substanței (de exemplu, alimente noi, substanțe pentru alimentația produselor alimentare, alimente pentru grupuri specifice ). Substanțele care nu se încadrează în categoriile de mai sus pot fi totuși găsite în suplimentele alimentare prezente pe piețele naționale care fac obiectul dispozițiilor din legislațiile naționale specifice.Pe lângă substanțele adăugate în scopuri nutriționale, suplimentele alimentare pot conține, de asemenea, aditivi alimentari, adică substanțe adăugate produselor din motive tehnologice (de exemplu, agenți de acoperire pentru tablete, îndulcitori). Lista de aditivi alimentari care sunt autorizați pentru utilizarea în suplimentele alimentare poate fi găsită în Regulamentul (CE) nr. 1333/2008
.
Sistemul de farmacovigilență (nutravigilență) este dezvoltat în acele state membre care dețin piețe însemnate de suplimente alimentare sau care au tradiții îndelungate de utilizare a acestui tip de produse (Italia, Franța, Olanda, Danemarca, Malta), neclar conturat (în Cehia, Estonia, Ungaria, Slovacia, Letonia, Suedia) sau pur și simplu inexistent, de exemplu în Bulgaria (unde se notifică importurile); Germania și Grecia (unde se fac controale spontane periodic); Irlanda și Lituania (țări în care autoritățile fac supraveghere ad-hoc); România (unde se desfașoară doar controale tematice, o dată pe an și se fac anchete la sesizări); Slovacia (în pregătire); Marea Britanie, Spania, Portugalia, s.a.

Luxembourg si Germania au retras în 2016 de pe piaţă suplimente alimentare provenite din SUA care conţineau coajă de tabebuia impetiginosa – o specie de arbore cunoscut sub denumirea ştiinţifică Handroanthus impetiginosus (tabebuia purpurie este arborele naţional al Paraguayului). Conform notificării RASFF - sistemul UE de alertă rapidă pentru alimente şi furaje, SARAF (Rapid Alert System for Food and Feed – RASFF), ingredientul botanic respectiv (coaja de tabebuia) este nou pentru piaţa UE, ceea ce înseamnă că aceia care îl vor comercializa ar trebui să-l testeze şi să obţină avizele necesare pentru a-l vinde pe piaţa europeană. În februarie 2016, printre ingredientele blocate la graniţele UE s-au numărat un derivat al DMAA (1,3-dimetilbutilamina), Evodia rutaecarpa, ceaiul verde cu benzopiren sau efedrină. Astfel, Germania a emis două notificări separate pentru prezenţa unui derivat al DMAA în suplimente alimentare provenind din SUA, via Olanda. Respectivul derivat este extras din DMAA (1,3-dimetilbutilamina) care este o substanţă interzisă şi un ingredient ilicit din compoziţia unor suplimente alimentare despre care se spune că ar conţine compuşi extraşi din muşcate (geranium). Similară din punct de vedere structural cu amfetaminele, substanţa a fost asociată cu o serie de efecte secundare precum îngustarea arterelor, creşterea frecvenţei cardiace, dificultăţi de respiraţie, infarct miocardic, tulburări psihiatrice şi cerebrale, hemoragie. În 2013, DMAA a avut legatură cu mai multe decese, inclusiv cu cel al unui maratonist britanic de 30 de ani, precum şi cu zeci de cazuri de hepatită acută şi cu cel puţin un deces în Hawaii. Incidentele au declanşat mai multe acţiuni internaţionale pentru interzicerea respectivei substanţe. Autoritatea pentru Siguranţa Alimentară din Irlanda (The Food Safety Authority of Ireland – FSAI) şi Agenţia pentru Standarde Alimentare din Regatul Unit al Marii Britanii (Food Standards Agency – FSA) au emis în 2016 avertizări publice cu privire la pulberea organică de frunze de arborele vieţii (Moringa oleifera) comercializată sub marca Garden of Life (Gradina vietii), după ce 27 de persoane s-au îmbolnăvit de Salmonella din produsele infectate. Astfel, conform websiteului FoodQualityNews, pentru o serie de produse organice culinare şi shake-uri preparate cu pulbere de frunze de arborele vieţii Garden of Life au fost raportate 27 de îmbolnăviri, în 20 de state federale diferite din SUA şi în cel puţin cinci dintre aceste cazuri a fost nevoie de spitalizare. Îmbolnăvirile au avut loc în perioada decembrie 2015 – martie 2016, dar Centrul pentru Controlul şi Prevenţia Bolilor din SUA avertizează că, având în vedere termenul lung de valabilitate al produsului, acesta se mai afla în consum şi poate provoca noi valuri de îmbolnăviri la mult timp după primul val de îmbolnăviri. În februarie 2016, autoritatile olandeze au dispus retragerea de pe piaţă a unui extract de ceai verde dupa ce s-a descoperit că ar conţine benzo(a)piren, un cunoscut agent cancerigen pentru om. Benzo(a)pirenul este o hidrocarbură aromatica policiclică (HAP), rezultată în urma arderii, a fumatului şi a proceselor de afumare şi uscare necorespunzătoare. De la 1 aprilie 2017 există noi reglementari (Reg. CE 1933/2015) cu privire la nivelurile de HAP acceptate în UE, în suplimente şi alimente, care stabilesc nivelurile maxime de 10 micrograme (μg) de benzo(a)piren pe kg şi 50 μg/ kg (însumat) pentru un grup de HAP din care fac parte benzo(a) piren, benz(a)antracen, benzo(b) fluoranten şi crisen. Totuşi, recent, un studiu al Comisiei Europene a evidentiat dificultatea în prevenirea şi controlul unor niveluri ridicate de HAP în suplimentele botanice. Din 94 de probe testate, 68 au depăşit limitele UE pentru patru HAP, în timp ce pentru benzo(a)piren au fost depăşite limitele în 49 de cazuri. Extractul de ceai verde retras de autorităţile olandeze provenea din Statele Unite ale Americii, via Olanda, Suedia şi Danemarca, şi avea un conţinut de benzo(a)piren de 22,1 μg/kg. În 2016 Suedia a emis o decizie de retragere de la comercializare pentru produsele care conţin mai mult de 670 mg de cafeină la o porţie. În cadrul unei proceduri de alertare publică, Agentia Naţională a Alimentului din Suedia a aratat că există produse care însumează aproximativ 28 de porţii recomandate de cafeină în doar o linguriţă de ceai. În cazul anumitor produse, fabricantul recomandă să nu se depăşească o doză de 200 de miligrame – o şaisprezecime din cantitatea cuprinsă într-o linguriţă de ceai. Totuşi, Agenţia Naţională a Alimentului din Suedia spune că este aproape imposibil să măsori atât de precis, o asemenea cantitate, cu ustensilele obişnuite dintr-o bucătarie, iar erori cât de mici se pot dovedi fatale în astfel de situaţii. Agenţia Alimentului şi Medicamentului din SUA (FDA – US Food and Drug Administration) a avertizat, de asemenea, asupra vânzării de pudră pura de cafeină în vrac, în saci mari, pe Internet. „FDA are cunoştinţă despre cel putin două decese ale unor tineri care au folosit astfel de produse”, a declarat agenţia la momentul respectiv. Conform notificării RASFF, produsul era destinat să fie comercializat în Norvegia. Autorităţile cehe au blocat un transport de extract de seminţe de grapefruit ce venea din Elveţia via Slovacia. Analizele au relevat existenţa în produs a unui conţinut de 0,07 mg/kg de clorură de benzalconiu (BAC), substanţa folosită ca antiseptic de uz extern. Produsele au fost retrase de pe piaţă. În 2017, două mărci de suplimente alimentare importate din China au fost retrase de la vânzare în Ungaria după ce s-au găsit substanțe farmaceutice interzise, informează Nutraingredients. Potrivit Oficiul Național pentru Siguranța Alimentară a Alimentelor (NÉBIH) din Ungaria, cele două suplimente alimentare care proveneau din China conțineau ingrediente farmaceutice interzise, inclusiv Sildenafil și substanțele analoage acestuia, Thioaildenafil și Tadalafil. Toate cele trei produse farmaceutice active sunt interzise a fi utilizate în componența produselor alimentare, inclusiv a suplimentelor alimentare, și sunt principalii ingredienți în produsele farmaceutice pentru tratamentul disfuncției erectile. Cele două produse, Ingenium Nutritional și SPX – Nutritional Supplement au fost scoase de la vânzare de către autoritățile maghiare și a avut loc și o rechemare imediată pentru suplimentele alimentare care au fost deja furnizate clienților
.

În ceea ce priveşte etichetarea suplimentelor nutritive, Directiva 46/2002 stabileşte că pentru a asigura un nivel ridicat de protecție a consumatorilor și pentru a le ușura alegerea, produsele care sunt introduse pe piață trebuie să fie sigure și să poarte o etichetare adecvată și corespunzătoare. Directiva 90/496/CEE a Consiliului din 24 septembrie 1990 privind indicarea valorii nutritive pe etichetele produselor alimentare nu se aplică suplimentelor alimentare. Informațiile referitoare la conținutul de nutrienți al suplimentelor alimentare sunt esențiale pentru a permite consumatorului care le achiziționează să facă o alegere în cunoștință de cauză și să le utilizeze în mod corespunzător și în siguranță. Având în vedere natura acestor produse, informațiile respective ar trebui să se limiteze la nutrienții efectiv prezenți în compoziția acestora și ar trebui să fie obligatorii. Dată fiind natura specifică a suplimentelor alimentare, ar trebui să fie disponibile mijloace suplimentare față de cele aflate de obicei la dispoziția organismelor de monitorizare, pentru a ușura monitorizarea eficientă a acestor produse. Conform Articolului 6 al Directivei, 
“(2)   Etichetarea, prezentarea și publicitatea nu trebuie să atribuie suplimentelor alimentare proprietatea de a preveni, trata sau vindeca o boală umană sau să facă trimite la asemenea proprietăți.

(3)   Fără a aduce atingere Directivei 2000/13/CE, etichetarea conține următoarele indicații:

(a) numele categoriilor de nutrienți sau substanțe care caracterizează produsul sau o indicare a naturii acestor nutrienți sau substanțe;

(b) rația de produs recomandată pentru consumul zilnic;

(c) un avertisment împotriva depășirii dozei zilnice recomandate;

(d) un avertisment privind evitarea utilizării suplimentelor alimentare ca înlocuitor pentru un regim alimentar variat;

(e) un avertisment care să indice că produsele respective nu trebuie lăsate la îndemâna copiilor mici.

Articolul 7

Etichetarea, prezentarea și publicitatea suplimentelor alimentare nu includ nici o mențiune care să arate sau să sugereze faptul că un regim alimentar echilibrat și variat nu poate furniza cantități corespunzătoare de nutrienți în general.

Normele de aplicare a prezentului articol sunt specificate, dacă este necesar, în conformitate cu procedura prevăzută la articolul 13 alineatul (2).

Articolul 8

(1)   Cantitatea de nutrienți sau substanțe cu efect nutritiv sau fiziologic prezentă în produs este declarată pe etichetă sub formă numerică. Unitățile de utilizat pentru vitamine și minerale sunt cele specificate în anexa I.

Normele de aplicare a prezentului alineat sunt specificate, dacă este necesar, în conformitate cu procedura prevăzută la articolul 13 alineatul (2).

(2)   Cantitățile de nutrienți sau de substanțe declarate se raportează la rația zilnică de produs recomandată pentru consum zilnic pe etichetă, de către producător.

(3)   Informațiile privind vitaminele și mineralele se exprimă de asemenea ca procentaj din valorile de referință menționate, după caz, în anexa la Directiva 90/496/CEE.

Articolul 9

(1)   Valorile declarate menționate la articolul 8 alineatele (1) și (2) sunt valori medii bazate pe analiza produsului efectuată de producător.

Alte norme de punere în aplicare a prezentului alineat, privind în special diferențele dintre valorile declarate și cele constatate în cadrul controalelor oficiale, se adoptă în conformitate cu procedura prevăzută la articolul 13 alineatul (2).

(2)   Procentele din valorile de referință pentru vitaminele și mineralele prevăzute la articolul 8 alineatul (3) pot fi specificate, de asemenea, sub formă grafică.

Normele de punere în aplicare a prezentului alineat se adoptă, dacă este necesar, în conformitate cu procedura prevăzută la articolul 13 alineatul (2).

Articolul 10

Pentru a ușura controlul eficient al suplimentelor alimentare, statele membre pot cere producătorului sau persoanei care introduce produsul pe piață pe teritoriul lor să notifice autoritatea competentă cu privire la respectiva introducere pe piață prin transmiterea unui model al etichetei utilizate pentru produs.

Articolul 11

(1)   Fără a aduce atingere articolului 4 alineatul (7), statele membre, nu pot interzice sau restrânge comerțul cu produsele prevăzute la articolul 1 care sunt conforme cu prezenta directivă din motive legate de compoziția, caracteristicile de fabricație, prezentarea sau etichetarea acestora, și care, după caz, sunt conforme cu actele comunitare adoptate în procesul de punere în aplicare a prezentei directive.

(2)   Fără a aduce atingere Tratatului CE, în special articolele 28 și 30, alineatul (1) nu aduce atingere dispozițiilor de drept intern aplicabile în absența actelor comunitare adoptate în conformitate cu prezenta directivă”.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006
 stabileşte condiţiile de utilizare a menţiunilor nutriţionale şi de sănătate de pe ambalajele suplimentelor alimentare. Chiar dacă regulamentul a intrat în vigoare de la 1 iulie 2007, acesta include o perioadă de tranziţie pentru produsele care erau pe piaţă la data intrării în vigoare, dar care nu sunt conforme cu dispoziţiile sale. Regulamentul constituie un instrument foarte important pentru sectorul suplimentelor alimentare pentru care menţiunile, în special menţiunile de sănătate, constituie un mijloc privilegiat de comunicare cu consumatorii. Criteriul decisiv pentru utilizarea unei menţiuni de sănătate este acela potrivit căruia efectul declarat al unui nutrient sau al unei substanţe asupra sănătăţii trebuie să se bazeze în mod obligatoriu pe dovezi ştiinţifice.
Directiva 46/2002 referitoare la apropierea legislațiilor statelor membre privind suplimentele alimentare prezintă în Anexe, o lista a vitaminelor și mineralelor care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare, astfel:
ANEXA I

Vitamine și minerale care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare

1.   Vitamine

Vitamina A (μg ER)

Vitamina D (μg)

Vitamina E (mg α-ET)

Vitamina K (μg)

Vitamina B1 (mg)

Vitamina B2 (mg)

Niacină (mg EN)

Acid pantotenic (mg)

Vitamina B6 (mg)

Acid folic (μg)

Vitamina B12 (μg)
Biotină (μg)

Vitamina C (mg)

2.   Minerale

Calciu (mg)

Magneziu (mg)
Fier (mg)

Cupru (μg)

Iod (μg)

Zinc (mg)

Mangan (mg)

Sodiu (mg)

Potasiu (mg)

Seleniu (μg)
Crom (μg)

Molibden (μg)

Fluorură (mg)

Clorură (mg)

Fosfor (mg)
ANEXA II

Vitamine și substanțe minerale care pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare

A.   Vitamine
1.   VITAMINA A

(a) retinol

(b) acetat de retinil

(c) palmitat de retinil

(d) beta-caroten
2.   VITAMINA D

(a) colecalciferol

(b) ergocalciferol
3.   VITAMINA E

(a) D-alfa-tocoferol

(b) DL-alfa-tocoferol

(c) acetat de D-alfa-tocoferil

(d) acetat de DL-alfa-tocoferil

(e) succinat acid de D-alfa-tocoferil
4.   VITAMINA K

(a) filochinonă (fitomenadionă)
5.   VITAMINA B1

(a) clorhidrat de tiamină

(b) mononitrat de tiamină
6.   VITAMINA B2

(a) riboflavină
(b) riboflavină-5′-fosfat de sodiu
7.   NIACINĂ

(a) acid nicotinic

(b) nicotinamidă

8.   ACID PANTOTENIC

(a) D-pantotenat de calciu

(b) D-pantotenat de sodium

(c) dexpantenol
9.   VITAMINA B6

(a) clorhidrat de piridoxină

(b) piridoxină 5′-fosfat
10.   ACID FOLIC

(a) acid pteroilmonoglutamic
11.   VITAMINA B12

(a) cianocobalamină

(b) hidroxocobalamină
12.   BIOTIN

(a) D-biotin
13.   VITAMINA C

(a) acid L-ascorbic

(b) L-ascorbat de sodiu

(c) L-ascorbat de calciu

(d) L-ascorbat de potasiu

(e) L-ascorbil 6-palmitat
B.   Minerale

carbonat de calciu
clorură de calciu
săruri de calciu ale acidului citric
gluconat de calciu

glicerofosfat de calciu

lactat de calciu

săruri de calciu ale acidului ortofosforic

hidroxid de calciu

oxid de calciu

acetat de magneziu

carbonat de magneziu

clorură de magneziu

săruri de magneziu ale acidului citric

gluconat de magneziu

glicerofosfat de magneziu

săruri de magneziu ale acidului ortofosforic

lactat de magneziu

hidroxid de magneziu

oxid de magneziu

sulfat de magneziu

carbonat feros

citrat feros

citrat feriamoniacal

gluconat feros

fumarat feros

difosfat feric de sodium

lactat feros

sulfat feros

difosfat feric (pirofosfat feric)

zaharat feric
fier elementar (carbonil + electrolitic + hidrogen redus)
carbonat cupric
citrat cupric
gluconat cupric
sulfat cupric
complex cupru-lizină
iodură de sodiu
iodat de sodiu
iodură de potasiu
iodat de potasiu
acetat de zinc
clorură de zinc
citrat de zinc
gluconat de zinc

lactat de zinc
oxid de zinc
carbonat de zinc
sulfat de zinc
carbonat de mangan

clorură de mangan

citrat de mangan

gluconat de mangan

glicerofosfat de mangan

sulfat de mangan

bicarbonat de sodiu

carbonat de sodium

clorură de sodiu

citrat de sodiu

gluconat de sodiu

lactat de sodiu

hidroxid de sodium

săruri de sodiu ale acidului ortofosforic

bicarbonat de potasiu

carbonat de potasiu

clorură de potasiu

citrat de potasiu

gluconat de potasiu

glicerofosfat de potasiu

lactat de potasiu

hidroxid de potasiu

săruri de potasiu ale acidului ortofosforic

selenat de sodium

hidrogenselenit de sodiu

selenit de sodiu

clorură de crom (III)

sulfat de crom (III)

molibdat de amoniu (molibden (VI)]

molibdat de sodiu (molibden (VI)]

fluorură de potasiu

fluorură de sodiu”

Potrivit Directivei 46, Art. 4, alin 1, Numai vitaminele și mineralele enumerate în Anexa I, în formele enumerate în anexa II, pot fi utilizate la producerea suplimentelor alimentare, sub rezerva alineatului (6), alineat care precizează că “Prin derogare de la alineatul (1) și până la 31 decembrie 2009, statele membre pot permite pe teritoriul lor utilizarea de vitamine și minerale care nu sunt enumerate în anexa I, sau în forme care nu sunt enumerate în anexa II, în cazul în care:

a) substanța în cauză este utilizată într-unul sau mai multe suplimente alimentare comercializate în Comunitate la data intrării în vigoare a prezentei directive,

b) Autoritatea Europeană pentru Siguranță Alimentară nu a dat un aviz nefavorabil în privința utilizării acestei substanțe sau a utilizării sale în această formă, la producerea suplimentelor alimentare, în temeiul unui dosar care să sprijine utilizarea substanței în cauză, transmis Comisiei de către un stat membru până la 12 iulie 2005”
Următorul alineat, 7, precizăează că, fără a aduce atingere alineatului (6), în conformitate cu normele tratatului, statele membre pot continua să aplice restricțiile sau interdicțiile de drept intern existente cu privire la comerțul cu suplimente alimentare conținând vitamine și minerale care nu sunt incluse în lista din anexa I sau în formele care nu sunt enumerate în anexa II. 
Conform Art 11, 

(1)   Fără a aduce atingere articolului 4 alineatul (7), statele membre, nu pot interzice sau restrânge comerțul cu produsele prevăzute la articolul 1 care sunt conforme cu prezenta directivă din motive legate de compoziția, caracteristicile de fabricație, prezentarea sau etichetarea acestora, și care, după caz, sunt conforme cu actele comunitare adoptate în procesul de punere în aplicare a prezentei directive.

(2)   Fără a aduce atingere Tratatului CE, în special articolele 28 și 30, alineatul (1) nu aduce atingere dispozițiilor de drept intern aplicabile în absența actelor comunitare adoptate în conformitate cu prezenta directivă.


Anumite substanţe, în special anumite extracte vegetale, sunt utilizate atât în suplimentele alimentare, cât şi pentru prepararea anumitor medicamente brevetate, ca de exemplu medicamentele tradiţionale pe bază de plante. În consecinţă, au existat cazuri limită care au generat sau care ar putea genera situaţii în care, în unele state membre, un anumit produs este autorizat pentru comercializare ca aliment, în timp ce în altele este autorizat pentru comercializare ca medicament. Aceste probleme de clasificare sunt discutate pe larg în Raportul Comisiei privind utilizarea altor substanţe decât vitamine şi minerale în suplimentele alimentare
. În majoritatea cazurilor, totuși, problemele de clasificare nu vor fi generate de norme tehnice, ci de o evaluare de la caz la caz a produsului, ţinându-se seama de toate caracteristicile sale. În asemenea situaţii, Regulamentul privind recunoaşterea reciprocă nu se aplică.
Legislaţia Uniunii Europene face referire şi la produsele farmaceutice pe bază de plante medicinale. La nivelul Agenţiei Europene a Medicamentului a fost înfiinţat un departament pentru produsele pe bază de plante medicinale. Directiva 24/2004 a adus modificări Directivei 83/2001 cu privire la produsele medicamentoase tradiţionale din plante, pe care le defineşte ca “orice produs medicamentos ce conţine ca ingrediente active exclusive una sau mai multe substanţe din plante sau unul sau mai multe preparate din plante, sau una sau mai multe astfel de substanţe din plante în combinaţie cu unul sau mai multe astfel de preparate din plante”.

Tot aici sunt definite substanţele din plante ca fiind “toate plantele, părţile din plante, algele, ciupercile, lichenii, în principal întregi, fragmentate sau tăiate, în formă neprelucrată, de obicei uscată, uneori proaspătă. Anumite exudate care nu au fost supuse unui tratament specific sunt considerate, la rândul lor, substanţe din plante. Substanţele din plante sunt definite cu exactitate de partea din plantă folosită şi de denumirea botanică potrivit sistemului binom (genul, specia, varietatea şi autorul)” [13, 14]. O altă Directivă (100/2008) aduce modificări Directivei 90/496/CEE în ceea ce priveşte dozele zilnice recomandate şi include o anexă cu vitaminele şi mineralele care pot fi declarate [15]

Conform unui studiu
 elaborat de European Advisory Services (EAS) pentru DG SANCO, EUROPEAN COMMISSION în 28 martie 2007 cu referire “Utilizarea în suplimentele alimentare a substanţelor cu efect nutriţional sau fiziologic, altele decât vitamine şi minerale” aceste substanţe se pot include în şase categorii : 

1. amino acizi 

2. enzime 

3. acizi graşi esenţiali 

4. pre- şi probiotice 

5. botanice şi extracte botanice 

6. diverse alte substanţe biologic active cum ar fi : coenzima Q10, licopen, inozitol, glucozamine
Luând în considerare acest studiu și alte informații disponibile, Comisia - în conformitate cu cerința prevăzută la articolul 4 alineatul (8) din Directiva 2002/46 / CE privind suplimentele alimentare - a pregătit un raport către Consiliu și către Parlamentul European privind utilizarea altor substanțe decât vitaminele și mineralele în suplimentele alimentare.
Substanțele din fiecare categorie au fost alese pe baza importanței lor pe piața suplimentului alimentar din UE și / sau în măsura în care acestea ar putea ilustra în mod eficient diferitele abordări de reglementare adoptate de statele membre. Datele de piață de la compania de colectare și analiză a datelor Euromonitor International sunt utilizate pentru a ilustra dimensiunea totală a pieței produselor alimentare din UE și a segmentelor sale: 50% pentru produsele din vitamine și minerale, 43% pentru suplimentele care conțin alte substanțe și 7% îmbuteliat băuturi nutritive. Proiecții de creșterepână în 2010, indică măsura în care creșterea rapidă anterioară nu poate fi considerată un indicator al creșterii rapide viitoare, cu o încetinire semnificativă așteptată în mai multe țări, dar noile state membre continuă să înregistreze cele mai rapide rate de creștere. O defalcare a pieței UE analizează cel mai comercialimportante alte substanțe și variații în întreaga regiune a UE. Abordările de reglementare și non-reglementare pentru substanțele botanice și alte substanțe bioactive în 27 de state membre ale UE sunt prezentate pe baza unui chestionar trimis statelor membre și a analizei și experienței EAS în revizuirea substanțelor și produselor în întreaga UE. Rezumatele țărilor includ informații privind liste pozitive / negative ale substanțelor botanice și ale altor substanțe bioactive. Pe baza chestionarului completat de autoritățile din 26 din cele 27 de state membre, este prevăzută o revizuire a statutului de reglementare a unui eșantion reprezentativ de substanțe. Asta arata că majoritatea substanțelor se încadrează în categoriile 1-4 de mai jos și o minoritate necesită fie o autorizație, fie sunt considerate substanțe medicinale, care se încadrează în categoriile 5-6 de mai jos:

1. Permise pentru utilizare în suplimente alimentare, fie în temeiul legislației naționale, fie în cadrul orientărilor interne.

2. Permise pentru utilizare în suplimente alimentare - nivel maxim stabilit.

3. Permise pentru utilizarea în suplimentele alimentare în condiții specifice.

4) Permisiunea poate fi acordată de la caz la caz în urma evaluării.

5. Nu este permis în prezent. Poate fi permisă în urma autorizării.

6. Nu este permisă utilizarea în suplimentele alimentare sau se considera medicament.

În studiul menţionat se arată că în statele Uniunii Europene s-au identificat peste 400 de astfel de substanțe, în care au fost incluse atât plantele medicinale, cât și extractele vegetale, dar și multe alte categorii de ingrediente active considerate relevante. Astfel, au fost luate în studiu și caracterizate o serie de substanțe, cum ar fi: - aminoacizii (esențiali și neesențiali; L-arginina a fost aleasă ca studiu de caz deoarece este larg răspandită în multe suplimente pentru sportivi și în băuturi energizante); - enzimele (lactaza și papaina fiind considerate cel mai frecvent întâlnite); - pre- și probioticele (cum ar fi inulina, speciile de drojdie de bere sau microorganisme ca Lactobacillis acidophilus ori speciile de Bifidobacterium); - acizii grași esențiali (acidul gamma-linoleic, acidul eicosapentaenoic/ EPA, acidul docosahexaenoic/DHA, uleiul de luminița nopții (Oenothera biennis), uleiul de limba mielului (Borago officinalis) și uleiul de in (Linum usitatissimum); - plantele medicinale și extractele vegetale (au fost alese pentru monitorizare și analiză specii considerate “ambivalente” sau “multifuncționale”, care se întâlnesc atât în medicamente, cât și în suplimente alimentare, cum ar fi: Aloe vera, Ginkgo biloba, Panax ginseng, Allium sativum (usturoiul), Camellia sinensis (ceaiul verde), Garcinia cambogia și Paulinia cupana (guarana); - alte substanțe bioactive, cum ar fi: licopenul, luteina, coenzima Q10, taurina, carnitina, inozitolul, glucozamina, chitosanul, spirulina și izoflavonele din soia, sunt întâlnite in multe formule de suplimente alimentare. Practic stabilirea acestor categorii s-a bazat pe clasele de molecule biochimice clar definite (cazul aminoacizilor, acizilor grași sau enzimelor) ori pe originea cunoscută (plante, extracte, uleiuri), dar încadrarea într-o categorie nu a exclus-o pe cealaltă. De exemplu, deși specia Borago officinalis aparține categoriei de plante medicinale, datorită uleiului extras din semințe, aceasta a fost inclusă și în categoria acizilor grași. S-a ținut cont, însă, la alegerea reprezentanților din fiecare categorie de substanțe caracterizate, de semnificația lor la nivelul UE, respectiv de răspândirea lor pe piețele de suplimente alimentare ale statelor membre. S-a considerat importantă inventarierea altor substanțe cu efect nutrițional și fiziologic decât vitaminele și mineralele, întrucât acestea reprezintă în jur de 43% din piață și au un regim juridic diferit de la o țară la alta, nefiind armonizate nici în acest moment.
În categoria “substanțelor de graniță” intră o serie de compuși care prezintă efect nutrițional sau fiziologic, care sunt folosiți ca ingrediente în alimente și/sau suplimente alimentare, dar care pot fi prezenți și în produse medicinale tradiționale, cosmetice sau dispozitive medicale. Printre substanțele care pot fi considerate “de graniță” se numără: aminoacizii, enzimele, acizii grași, pre- și probioticele, unii hormoni și precursori de hormoni, etc., pentru care trebuie stabilită o limită cantitativă (doză de eficiență), ce face diferența între efectul fiziologic și cel farmacologic. Dacă prin Directiva 2004/24/EC a Parlamentului European şi a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare, în ceea ce priveşte produsele medicamentoase tradiţionale din plante, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase de uz uman au fost redefinite produsele medicinale, substanțele și preparatele obținute din plante (autorizate printr-o procedură simplificată, fără studii clinice, denumită “înregistrare pe baza folosirii tradiționale”, bazată pe “dovezi bibliografice care atestă utilizarea consacrată în scop medical, cu eficacitate recunoscută și nivel acceptabil de siguranță”), Directiva 2004/27/EC a Parlamentului European şi a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman a adus precizări definiției medicamentului, completând Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, sub incidența căreia nu intră produsele alimentare. În definiția produsului medicinal intră “orice substanță sau combinație de substanțe prezentată ca având proprietăți de tratare sau prevenire a îmbolnăvirilor sau care poate fi administrată cu scopul de a reface, corecta sau modifica funcțiile fiziologice prin exercitarea unei acțiuni farmacologice, imunologice sau metabolice”. Se observă ca definiția include două elemente: prezentarea produsului (efect terapeutic sau prevenție-ambele referindu-se la boală) și funcția sa.
Pe cale de consecința, rezultă că anumite ingrediente alimentare de care este legat un efect fiziologic, iar mențiunile de sănătate cu care sunt prezentate nu fac referire la starea de boală (ci la scăderea unui parametru biochimic, de exemplu colesterolul), determină ca produsele în a căror formulă sunt incluse sa intre sub incidența alimentului/supliment alimentar, si nu a medicamentului. Chiar dacă prin compoziție pot exista suprapuneri, confuzia poate fi evitată prin utilizarea mențiunilor de sănătate aprobate pentru produse alimentare, deoarece cerințele legate de prezentarea acestora sunt foarte clare: 
• Etichetarea, prezentarea și publicitatea NU atribuie proprietăți de prevenire, tratare sau vindecare a bolilor umane și NU fac referiri la astfel de proprietăți; 
• Mențiunile de sănătate (Reg. CE 1924/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind mențiunile nutriționale și de sănătate înscrise pe produsele alimentare și Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012 de stabilire a unei liste de mențiuni de sănătate permise, înscrise pe produsele alimentare, altele decât cele care se referă la reducerea riscului de îmbolnăvire și la dezvoltarea și sănătatea copiilor) sugerează relația dintre aliment sau un constituent al acestuia și sănătate, referindu-se la rolul său în creșterea, dezvoltarea și funcționarea organismului; 
• Mențiunile de sănătate se pot referi și la reducerea factorilor de risc ai îmbolnăvirii, fără a face referire, insă, la starea de boală. Compoziția produsului este cea care determină mențiunile nutriționale și de sănătate cu care poate fi prezentat și promovat un produs alimentar, întrucât multe substanțe funcționale din alimente și-au dovedit în studii clinice efectul asupra funcțiilor vitale ale organismului. Cum departajarea între cele două categorii de produse nu este tocmai simplă, în multe state membre ale UE s-au creat dispute între operatori și autorități, care au ajuns până la Curtea Europeană de Justiție (ECJ). Deciziile ECJ au fost identice: 
• este de datoria autorităților naționale să determine dacă un produs se încadrează sau nu în categoria medicinal ori alimentar; 
• criteriile de departajare includ toate caracteristicile produsului; 
• compoziția produsului și proprietățile farmacologice ale ingredientelor trebuie privite prin prisma cunoștințelor științifice, dar și a felului în care acesta e folosit, la ce nivel este vândut, cât de familiarizat este consumatorul cu privire la produs și riscurile la care acesta se poate expune; 
• ca urmare, este posibil ca un produs să poată fi considerat într-un stat membru ca aliment (supliment alimentar), iar în altul ca medicament; 
• evaluarea trebuie făcută caz cu caz. Un număr de 240 decizii judecatorești ale ECJ au fost studiate, demonstrându-se că demarcarea la produsele de graniță nu se poate face cu argumente juridice ci științifice, care diferă de la caz la caz. De aceea, criteriul acțiunii farmacologice a fost preferat de multe autorități, abordarea pragmatică a departajării implicând stabilirea dozei terapeutice minimale, respectiv a cantității minime dintr-o substanță care poate induce un efect terapeutic asupra unei stări patologice, pentru care este dovedită acțiunea terapeutică. În acest sens, încă din anul 2001 CE a arătat că existența unei corelații între doză și efect este indicatorul acțiunii farmacologice (European Commission, 2001) și aceasta justifică eficiența produsului în anumite condiții (prevenire a îmbolnăvirilor, corectarea funcțiilor organismului când acestea nu mai sunt normale și au devenit patologice ). Atunci când doza recomandată conține substanța activă sub nivelele minimale ale dozei terapeutice, produsul nu mai poate fi încadrat ca medicinal. În anul 2008 criteriul homeostaziei a fost introdus într-un document al Consiliului Europei pentru definirea stării unei persoane ai cărei parametri fiziologici se află în limite normale, în consecință s-a făcut precizarea că suplimentele alimentare se consumă pentru un scop clar și anume acela de susținere, menținere, optimizare a proceselor fiziologice ale organismului (Council of Europe, 2008). Cum un produs nu poate aparține la două categorii, iar definiția produsului alimentar o exclude pe cea de produs medicinal și intrarea pe piata este diferită, respectiv prin autorizare (medicinal) sau simpla notificare (alimentar), a fost stabilit un model valid de demonstrare al unui răspuns la o anumită doză administrată. 

Multe specii care au produs reacții adverse nedorite datorită compușilor toxici continuți au indus serioase probleme de sănătate și chiar moarte celor care le-au consumat accidental (specii otrăvitoare, capabile să cauzeze intoxicații severe și chiar efecte genotoxice), fapt ce a făcut ca speciile respective (sau anumite organe ale acestora) să fie interzise în produsele alimentare. Exemple de notorietate sunt:  acidul aristolochic din speciile genului Aristolochia, cunoscut pentru afectarea aparatului urinar și efecte mutagene, ceea ce a determinat interzicerea în multe țări (Marea Britanie, Canada, Australia, Germania) a utilizării acestei plante, prezentă în formula unor suplimente alimentare pentru slăbit; în Romania au fost semnalate, de asemenea, cazuri de nefropatii și sunt raportate 14 cazuri de cancer renal datorate consumului de faină de grâu contaminată cu specia endemică de Aristolochia clematis, răspândită în Balcani (Turesky și colab., 2015); precizăm că toate speciile de Aristolochia figurează pe lista negativă (Anexa la Ord. 244/2005), fiind interzise în suplimente alimentare;  Ephedra sinica, cunoscută pentru efecte asupra aparatului respirator în medicina chinezească, a produs efecte adverse cardiovasculare și nervoase (cazuri raportate în SUA), determinând hepatotoxicitate, neurotoxicitate și orbire temporară; în legatură cu speciile de Aconitum carmichaeli și Aconitum kusnezoffii, care conțin o serie de alcaloizi, cum ar fi: aconitina, mesaconitina și hypaconitina (folosite în medicina tradițională chineză pentru efectele analgezice) s-au raportat cazuri severe de toxicitate cardiacă, fibrilații care pot duce chiar la moarte;  Podbalul (Tussilago farfara) contine alcaloizi pirolizidinici incriminați pentru efectele hepatotoxice și inducerea cirozei; aceiași alcaloizi pirolizidinici identificați în tătăneasă (Symphytum officinale), în particular alcaloizii pirolizidinici 1,2–nesaturați sunt catalogați ca substanțe genotoxice și carcinogenice datorită potențialului lor de activare metabolică și transformare în piroli reactivi;  Kava (Piper methysticum) folosit ca anxiolitic, a produs efecte adverse (dureri de cap, amețeli, disconfort gastrointestinal) după ingestie orală, dozele mari fiind responsabile de uscarea pielii, decolorarea acesteia și a unghiilor, fotosensibilitate și congestie oculară, consumul excesiv ducând chiar la fotofobie și diplopie; în SUA s-au înregistrat peste 25 raportări ale unor probleme hepatice în urma consumului de suplimente cu kava, ceea ce a determinat interzicerea acestei specii de la consum.
Prin Regulamentul (CE) 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 a fost interzisă folosirea în produse alimentare a speciilor de Ephedra spp. și pusă sub control comunitar specia yohimbe (Pusinystalia yohimbe). Conform Art 8 din Regulament – “Substanțe interzise, supuse restricțiilor sau aflate sub control comunitar
(1)   Se aplică procedura prevăzută de prezentul articol în cazul în care o substanță, alta decât vitamine sau minerale sau un ingredient care conține o substanță, alta decât vitamine sau minerale, se adaugă în produse alimentare sau se utilizează în producția de produse alimentare, în condiții care ar avea ca rezultat ingestia unor cantități de o astfel de substanță cu mult mai mari decât cele în mod rezonabil estimate a fi ingerate în condiții normale de consum în cadrul unui regim alimentar echilibrat și variat și/sau care, altfel, ar reprezenta un potențial risc pentru consumatori.

(2)   Din proprie inițiativă sau pe baza informațiilor furnizate de statele membre, Comisia poate lua decizia, după ce Autoritatea a evaluat, în fiecare caz, informațiile disponibile și în conformitate cu procedura menționată la articolul 14 alineatul (2), de a include, în cazul în care este necesar, substanța sau ingredientul în anexa III. În special:

(a) în cazul identificării unui efect nociv pentru sănătate, substanța și/sau ingredientul care conține substanța:

(i) se introduc în anexa III partea A și se interzice adaosul acestora în produse alimentare sau utilizarea lor în producția de produse alimentare; sau

(ii) se introduc în anexa III partea B și se autorizează adaosul acestora în produse alimentare sau utilizarea lor în producția de produse alimentare numai în condițiile specificate în aceasta;

(b) în cazul în care se identifică posibilitatea unor efecte nocive pentru sănătate, dar persistă o incertitudine științifică, substanța se introduce în anexa III partea C.

(3)   Dispozițiile comunitare aplicabile alimentelor specificate pot prevedea restricții sau interdicții cu privire la utilizarea anumitor substanțe, pe lângă cele stabilite de prezentul regulament.

(4)   Operatorii din sectorul alimentar sau orice alte părți interesate pot prezenta autorității, în orice moment, pentru evaluare, un dosar conținând date științifice care demonstrează siguranța unei substanțe din anexa III partea C, în condițiile de utilizare a acesteia într-un produs alimentar sau într-o categorie de produse alimentare și arată scopul utilizării respective. Autoritatea informează de îndată statele membre și Comisia cu privire la dosarul prezentat și îl pune la dispoziția acestora.

(5)   În termen de patru ani de la data la care substanța a fost introdusă în anexa III partea C, se ia o decizie, în conformitate cu procedura menționată la articolul 14 alineatul (2) și ținând seama de avizul autorității cu privire la oricare din dosarele prezentate pentru evaluare, astfel cum se prevede la alienatul (4) din prezentul articol, în vederea autorizării utilizării generale a unei substanțe incluse în lista din anexa III partea C sau a introducerii acesteia în anexa III partea A sau B, după caz.

(6)   Comisia stabilește, în conformitate cu procedura menționată la articolul 14 alineatul (2), normele de punere în aplicare a prezentului articol, inclusiv normele referitoare la prezentarea dosarului menționată la alineatul (4) din prezentul articol”.

Potrivit Art. 9 al aceluiaşi Regulament, 

“(1)   Comisia stabilește și ține un registru comunitar privind adaosul de vitamine și minerale și de anumite substanțe de alt tip în produsele alimentare, denumit în continuare „registrul”.

(2)   Registrul conține următoarele:

a) vitaminele și mineralele, enumerate în anexa I, care se pot adăuga în produse alimentare;

b) preparatele vitaminice și substanțele minerale, enumerate în anexa II, care se pot adăuga în produse alimentare;

c) cantitățile maxime și minime de vitamine și minerale care se pot adăuga în produse alimentate, precum și condițiile aferente, stabilite în conformitate cu articolul 6;

d) informațiile referitoare la dispozițiile naționale privind adaosul obligatoriu de vitamine și minerale menționate la articolul 11;

e) orice restricții privind adaosul de vitamine și minerale prevăzute la articolul 4;

f) substanțele pentru care s-au prezentat dosare, în conformitate cu articolul 17 alineatul (1) litera (b);

g) informațiile referitoare la substanțele menționate în anexa III, precum și motivele includerii acestora;

h) informațiile referitoare la substanțele enumerate în anexa III partea C a căror utilizare se autorizează, în general, în conformitate cu articolul 8 alineatul (5).

(3)   Registrul se pune la dispoziția publicului.”


Regulamentul CE /432/2012, 536/2013 și 831/2013 conține lista de mențiuni de sănătate aprobate. Mențiunile de sănătate aprobate sunt publicate în Registrul mențiunilor de sănătate pe site-ul Comisiei Europene
.

 O atenție deosebită a fost acordată compușilor aromatici, prezenți în cantități semnificative în numeroase specii de plante, dintre aceștia unii necesitând precauții de utilizare, datorită potențialului toxic, de unde necesitatea de stabilire a dozei maxime ingerate (mg/kgc/zi). Prin Reg. (CE) 1334/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aromele și anumite ingrediente alimentare cu proprietăți aromatizante destinate utilizării în și pe produsele alimentare și de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 2232/96 și (CE) nr. 110/2008 și a Directivei 2000/13/CE, au fost stabilite limite maxime admise și condiții de utilizare pentru anumiți compuși majori, caracteristici uleiurilor esențiale. Motivele de îngrijorare sunt legate în principal de compusii volatili sintetizați și acumulați de speciile de plante folosite în produsele alimentare ca surse naturale de aromatizare (tabel 4). Practic, putem vorbi de 3 clase de compuși: 

a) substanțe suspectate ca fiind genotoxice carcinogenetice (pentru care nu este stabilită doza maximă permisă, întrucât acestea nu sunt detectabile în produsele alimentare): estragol, metil-eugenol; 

b) substante pentru care nu s-a stbilit doza maxima permisa intrucat nu exista date toxicologce suficiente: eucaliptol, acid cianhidric, tujona 

c) substanțe considerate toxice, pentru care a fost stabilită o doza maximă admisă în produse alimentare: mentofuran și pulegonă.

Alte substanțe care trebuie avute în vedere sunt cumarinele (EFSA a solicitat stabilirea unei limite maxime admise) și furanocumarinele, care au fost interzise datorită posibilelor efecte fototoxice, ce survin după ingestia lor și expunerea la lumină sau raze ultraviolete
.

Regulamentul (UE) nr. 609/2013
 al Parlamentului European și al Consiliului privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății [denumit în continuare „Regulamentul AGS” (alimentele destinate unor grupuri specifice)] a abrogat cadrul privind produsele alimentare cu destinații nutriționale speciale2, cu începere de la 20 iulie 2016. Acest cadru a fost stabilit prin Directiva Consiliului privind apropierea legislațiilor statelor membre cu privire la produsele alimentare cu destinații nutriționale speciale
  și completat prin Directiva 2009/39/CE
 abrogată prin Regulamentul (UE) nr. 609/2013 .
Alimentele pentru sportivi erau clasificate pana în 2016 ca (1) „produse alimentare cu destinații nutriționale speciale” în temeiul Directivei 2009/39/CE sau (2) produse alimentare destinate consumului uzual reglementate de norme orizontale relevante ale legislației în domeniul alimentelor. Regulamentul AGS nu include în domeniul său de aplicare alimentele pentru sportivi deoarece se axează pe produsele alimentare destinate unor grupuri vulnerabile de consumatori. 

Prin urmare, întrucât clasificarea ca produse alimentare cu destinații nutriționale speciale nu mai este disponibilă în cazul alimentelor pentru sportivi, acest tip de alimente fiind exclusiv reglementat de norme orizontale ale legislației în domeniul alimentelor începând cu 20 iulie 2016.
În 2011, Comisia a adoptat o propunere legislativă menită să simplifice cadrul juridic aplicabil produselor alimentare cu destinații nutriționale speciale. Propunerea viza eliminarea conceptului de produse alimentare cu destinații nutriționale speciale prin abrogarea Directivei 2009/39/CE, inclusiv a directivelor specifice adoptate în temeiul acestui cadru și înlocuirea ei cu un nou cadru care să cuprindă numai produsele alimentare destinate anumitor grupuri vulnerabile de consumatori, pentru care se justificau norme specifice privind compoziția și informarea. Această modificare a fost relevantă mai ales în ceea ce privește alimentele pentru sportivi deoarece era adesea foarte dificil să se înțeleagă dacă un produs alimentar specific trebuia considerat un produs alimentar cu destinații nutriționale speciale care să fie consumat de sportivi sau un produs alimentar destinat consumului uzual, îmbogățit cu anumiți nutrienți și promovat printr-o mențiune de sănătate care viza sportivii. Aceasta a condus, de asemenea, la situația în care s-a raportat așa-numita „conformare discreționară”, situație în care operatorii aleg să respecte, în mod discreționar, Directiva 2009/39/CE sau alte norme orizontale ale legislației în domeniul alimentelor. 

Pe baza evaluării impactului efectuată de Comisie în pregătirea propunerii Comisiei, alimentele pentru sportivi au fost excluse din domeniul de aplicare al acesteia
. Prin urmare, propunerea prevede că alimentele pentru sportivi introduse în prezent pe piață în temeiul Directivei 2009/39/CE ar trebui să respecte alte norme orizontale relevante ale legislației UE din domeniul alimentelor după 20 iulie 2016, când Regulamentul ASG intră în vigoare.

În conformitate cu articolul 9 din Directiva 2009/39/CE, este obligatoriu să se indice caracteristicile nutriționale speciale și elementele compoziției sau procesul de producție special care conferă produselor caracteristicile lor nutriționale speciale. În plus, Directiva 2009/39/CE prevedea că produsele alimentare cu destinații nutriționale speciale trebuie să fie comercializate astfel încât să se indice caracterul adecvat scopului nutrițional declarat. Astfel de indicații în temeiul Directivei 2009/39/CE pot implica beneficii nutriționale și de sănătate, totuși, nu este necesar să fie autorizate. 

După 20 iulie 2016, informarea consumatorilor cu privire la alimentele pentru sportivi se realizează în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1169/2011. În plus, informațiile care se încadrează în definiția mențiunilor nutriționale și de sănătate utilizate pentru astfel de produse în mod voluntar trebuie să fie în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006. În consecință, numai mențiunile nutriționale și de sănătate autorizate în temeiul respectivului regulament vor fi autorizate spre utilizare în cazul alimentelor pentru sportivi. 

În prezent, există mențiuni de sănătate autorizate care vizează sportivii, precum și unele suplimentare care pot fi relevante
. Mențiunile de sănătate care vizează sportivii trebuie să fie susținute de dovezi științifice specifice pentru acest grup-țintă și nu pentru populația în ansamblul ei. Există substanțe pentru care nu au fost autorizate mențiuni, uneori în pofida unei concluzii favorabile din partea EFSA
 în ceea ce privește efectul benefic pentru sportivi al produsului în cauză, deoarece s-a considerat că mențiunea nu este benefică pentru populația generală din punctul de vedere al politicii în domeniul sănătății (de exemplu, „bogată în sodiu”). 

Directiva 2009/39/CE prevedea, pe lângă indicarea caracteristicilor nutriționale speciale, că produsele alimentare care intră în domeniul ei de aplicare, au destinații nutriționale speciale și că ele pot fi distinse în mod clar de produsele alimentare destinate consumului uzual. Pe această bază, operatorii au desemnat produsele ca fiind „alimente pentru sportivi” sau „produse adecvate activităților sportive” și au furnizat instrucțiuni de utilizare, specificând utilizarea adecvată a produselor (de exemplu, înainte, în timpul sau după exercițiile fizice). 

În conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, denumirea produsului alimentar trebuie să fie furnizată în mod obligatoriu, iar aceasta este denumirea sa juridică, în cazul în care este definită la nivel național sau la nivelul UE sau, în lipsa acesteia, denumirea sa uzuală sau, în cazul în care o astfel de denumire uzuală nu este utilizată, o denumire descriptivă. Respectiva dispoziție s-ar aplica desemnării „alimente pentru sportivi”. În ceea ce privește instrucțiunile de utilizare, articolul 9 alineatul (1) litera (j) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 prevede indicarea obligatorie a acestora atunci când, în lipsa unor astfel de informații, este dificil pentru consumator să utilizeze în mod adecvat astfel de alimente. Instrucțiunile de utilizare, conform articolului 27 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011, sunt indicate astfel încât să permită o utilizare adecvată a respectivului produs alimentar. În plus, la dispoziția consumatorilor pot fi puse în mod voluntar informații referitoare la alimente, în conformitate cu capitolul V din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011.

Produsele alimentare cu destinații nutriționale speciale trebuie în prezent să respecte cerința generală conform căreia compoziția lor trebuie să fie astfel încât produsul să fie adecvat destinațiilor sale nutriționale speciale prevăzute. În temeiul Directivei 2009/39/CE, Regulamentul (CE) nr. 953/200953conține, în anexă, anumite categorii de substanțe care pot fi adăugate cu scopuri nutriționale speciale în anumite produse alimentare cu destinații nutriționale speciale, inclusiv în alimentele pentru sportivi. Cu toate acestea, nu sunt prevăzute dispoziții specifice cu privire la valorile referitoare la aceste substanțe, atunci când sunt adăugate. 

Ținând seama de faptul că nu au fost stabilite cerințe specifice privind compoziția alimentelor pentru sportivi clasificate ca produse alimentare cu destinații nutriționale speciale, numai cerințele menționate mai sus se aplică în ceea ce privește compoziția lor. 

După 20 iulie 2016, un aliment pentru sportivi clasificat ca produs alimentar cu destinații nutriționale speciale este considerat în temeiul normelor orizontale ale legislației în domeniul alimentelor fie ca supliment alimentar, în cazul în care se încadrează în definiția din Directiva 2002/46/CE, fie, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, ca produs alimentar îmbogățit. 

În cazul produselor alimentare îmbogățite, articolul 6 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 prevede că vitaminele și mineralele adăugate în produsele alimentare ar trebui să fie prezente cel puțin într-o „cantitate semnificativă”, în conformitate cu definiția din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011. În cazul alimentelor pentru sportivi, vitaminele și mineralele sunt, uneori, adăugate la un nivel mai mic decât respectiva „cantitate semnificativă”, pentru a se asigura că compoziția produsului satisface în cel mai optim mod cerințele organismului atunci când se practică un anumit sport. În contextul respectiv, ar trebui să se țină seama de faptul că Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 prevede posibilitatea de a acorda o derogare de la cerința privind „cantitatea semnificativă” în cazuri justificate pentru anumite categorii de produse alimentare. În consecință, există o bază adecvată în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 care ar permite ca alimentele pentru sportivi clasificate în prezent ca produse alimentare cu destinații nutriționale speciale să poată continua să conțină mai puțin decât cantitățile semnificative de vitamine și minerale după 20 iulie 2016.

După 20 iulie 2016, alimentele pentru sportivi clasificate anterior ca produse alimentare cu destinații nutriționale speciale trebuie să respecte norme orizontale privind suplimentele alimentare sau produsele alimentare îmbogățite. În ceea ce privește suplimentele alimentare și produsele alimentare îmbogățite, statele membre pot solicita notificarea în scopuri de monitorizare. Dacă se va solicita o posibilă cerință de renotificare a alimentelor pentru sportivi clasificate anterior ca produse alimentare cu destinații nutriționale speciale, ea va depinde de deciziile statelor membre. În această privință, ar fi fost de așteptat să existe diferențe; totuși, ar trebui remarcat că, inclusiv în contextul Directivei 2009/39/CE, notificarea nu este considerată o sarcină administrativă semnificativă pentru operatori
.

Legislaţia Uniunii Europene privind suplimentele alimentare a fost transpusă şi în România, fiind reglementată treptat. Armonizarea legislaţiei României privind suplimentele alimentare la cea a ţărilor-membre ale Uniunii Europene a început în anul 2001 prin OUG nr. 97/2001 privind reglementarea producţiei, circulaţiei şi comercializării alimentelor în care se definesc “nutrimentele şi/sau suplimentele alimentare ca substanţe nutritive, respectiv proteide, lipide, glucide, vitamine, macro- şi microelemente minerale şi/sau preparate prelucrate sub formă de tablete, capsule, drajeuri, pulberi sau lichide care au în compoziţia lor macro- şi micronutrienţi şi/sau alte substanţe comestibile, care sunt consumate în cantităţi definite, în mod suplimentar faţă de aportul alimentar obişnuit”. Alte acte normative reprezentative pentru evoluţia legislativă a suplimentelor alimentare sunt: OMS nr. 528/ 2001, Ordinul nr. 244/401/2005, Legea nr. 511/2006 pentru aprobarea OG nr. 59/2006. În urma intrării României în Europa, s-au armonizat prevederile legislative cu cele ale Directivei 46/2002 prin OMS nr. 1069/2007
 şi se definesc suplimentele alimentare ca “produse alimentare al căror scop este de a suplimenta regimul alimentar și care reprezintă surse concentrate de nutrienţi sau alte substanţe cu efect nutritiv sau fiziologic, singure sau în combinaţie, comercializate sub formă de doză, respectiv în forme de prezentare cum ar fi capsulele, pastilele, comprimatele, pilulele sau alte forme similare, cașete cu pulbere, fiole de lichid, flacoane cu picător și alte forme similare de lichide și prafuri destinate să fie luate în mici cantităţi unitare măsurate”. Suplimentele vor fi puse pe piaţă în conformitate cu OMS nr. 1069/2007, OMS/OMAPDR 244/401/2005 şi Ordinul comun 1228/2005/244/63/2006, ţinând cont de componentele prezente, astfel: - suplimentele alimentare numai cu vitamine și minerale pe bază de notificare transmisă și finalizată de Ministerul Sănătăţii; - suplimentele alimentare care conţin vitamine și minerale în amestec cu substanţe cu efect nutriţional sau fiziologic altele decât vitamine și minerale, în baza Certificatului de notificare emis de unul dintre centrele regionale de sănătate publică din subordinea Institutului Naţional de Sănătate Publică; - suplimentele alimentare care conţin plante medicinale și aromatice ca atare și produse ale stupului în baza Certificatului de comercializare obţinut de la Institutul de Bioresurse Alimentare – Ministerul Agriculturii și Dezvoltării Rurale. Site-ul Ministerului Sănătăţii prezintă o propunere a Legii suplimentelor, care asigură transpunerea și a prevederilor Directivei Comisiei 2006/37/CE, dar și a unor Regulamente ale Parlamentului European și Consiliului din 2006, 2008, 2009, în care apare modificarea următoare: primele două categorii de suplimente vor fi puse pe piaţă pe baza Certificatului emis de Institutul Naţional de Sănătate din subordinea Ministerului Sănătăţii, iar pentru ultima categorie prevederile rămân neschimbate. De asemenea, autorităţile menţionate au obligaţia de a actualiza lunar și de a afișa pe site-ul oficilal Lista suplimentelor care au obţinut certificat. Un alt aspect important precizat în legislaţie este modalitatea de etichetare a produselor specificate. În primul rând, numele sub care sunt comercializate este cel de „supliment alimentar”, iar informaţiile înscrise pe etichetă trebuie obligatoriu să fie scrise în limba română, neexcluzând posibilitatea de a fi scrise și în alte limbi. Eticheta și publicitatea trebuie să fie aprobate și nu trebuie să conţină: termeni care să sugereze că suplimentele au proprietatea de a preveni, trata sau vindeca (exemple: “bolnav”, “farmacie”, “boală”, “remediu”, “medicament”, „tratament”), nume sau reprezentarea unor simptome ale bolilor, reprezentări de persoane, îmbrăcăminte sau alte însemne care pot sugera profesii medicale sau farmaceutice, referinţe la instituţii care activează în domeniul sănătăţii publice. În schimb, etichetele pot conţine menţiuni precum: „optimizarea funcţiilor organismului”, „revigorarea, tonifierea organismului”, „reducerea sau limitarea consecinţelor negative ale contaminanţilor”, „creșterea speranţei de viaţă”, „dezvoltarea unui fizic și psihic sănătos”, ”îmbunătăţirea calităţii vieţii”. Dintre informaţiile care trebuie să fie înscrise pe etichetă amintim numele nutrienţilor, cantitatea recomandată zilnic și 4 atenţionări referitoare la: a nu se depăși doza zilnică recomandată, a nu înlocui un regim alimentar variat și adecvat și a nu lăsa la îndemâna copiilor, iar dacă au în compoziţie precursori ai hormonilor androgeni sau alte substanţe interzise sportivilor e necesară menţiunea „Produs interzis sportivilor”.

Un Ghid
 publicat de Ministerul Agriculturii în 2017 remarcă mărirea progresivă a numărului de suplimente alimentare nou intrate pe piață din România din anul 2005 până în prezent, dar și diversificarea canalelor de distribuție, ceea ce justifică și creșterea semnificativă a numărului de operatori care ocupă această nișă de piață. Numărul producătorilor români de suplimente alimentare pe bază de plante medicinale, 13% 36% 51% Fig. 5. Categorii de suplimente alimentare notificate în România Vitamine si minerale Plante Extracte de plante si alte substante cu efect nutritional si fiziologic 26 aromatice și produse ale stupului se menține în jur de 180 (incluzându-i și pe cei care fac doar ambalarea în România, folosind formule și ingrediente importate), dar este mult depășit de cel al importatorilor și distribuitorilor de produse fabricate în UE (în jur de 400 de companii, răspândite pe întreg teritoriul României, dar concentrate în capitală și împrejurimi). Până la sfârșitul anului 2017 au fost eliberate 24 220 Avize și Certificate de notificare, care atestă comercializarea legală a unui număr semnificativ de suplimente alimentare, dintre care 10 071 produse conțin exclusiv ingrediente vegetale (plante), iar puțin peste 14 149 de produse au în formulă extracte vegetale și animale, precum și combinații cu vitamine și minerale, dar și cu alte substanțe cu efect nutrițional și fiziologic. Pentru colectarea informațiilor specifice cuprinse în acest ghid, a fost consultată baza de date a SNPMAPS, din care au fost selectate și analizate două clase mari de produse reprezentative, clasificate, la rândul lor, în subgrupe: 
1. Clasa suplimentelor alimentare care au în compoziție plante medicinale, aromatice și extracte vegetale - produse care conțin exclusiv specii vegetale (alge, ciuperci, diverse părți/organe de plante) notificate conform Ord. 244/2005, intrate pe piață în baza unui Aviz de notificare; - produse care conțin extracte vegetale, singulare sau combinate, notificate conform Ord. 1228/2005 și intrate pe piață în baza unui Certificat de notificare; 
2. Clasa suplimentelor alimentare care au în compoziție alte substanțe cu efect nutrițional și fiziologic decât vitamine și minerale, din cadrul căreia au fost extrase și tratate separat produsele stupului, împărţite în: - monocomponente (formule simple, cu un singur ingredient apicol) - combinații de produse apicole între ele, cu plante sau cu alte substanțe bioactive (formule complexe). 
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