MINISTERUL AGRICULTURII
SI DEZVOLTARII RURALE

pentru aprobarea procedurii privind modul de realizare a notificarii produselor
finite pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului care se
notifica de catre operatorii din domeniu si se incadreaza ca suplimente
alimentare, produse de uz intern sau extern, exclusiv produsele cosmetice

Vazéand Referatul de aprobare al Directiei generale industrie alimentara nr.141717 din
24.11.2014 din cadrul Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale,

avand in vedere prevederile art. 3, alin.(10!) din Legea plantelor medicinale si
aromatice nr. 491/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7, alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 725/2010 privind
reorganizarea si functionarea Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, precum si a
unor structuri aflate in subordinea acestuia, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale, emite urmatorul:
ORDIN

Art. 1. — (1) Se aproba procedura privind modul de realizare a notificarii produselor
finite pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului care se notifica de
catre operatorii din domeniu si se incadreaza ca suplimente alimentare, produse de uz
intern sau extern, exclusiv produsele cosmetice.

(2) Procedura este prevazuta in anexa, care face parte integranta din
prezentul ordin.
Art. 2. — Serviciul National pentru Plante Medicinale si Aromatice si Produse ale
Stupului din cadrul Institutului National de Cercetare Dezvoltare pentru Bioresurse
Alimentare — IBA Bucuresti, va duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
Art.3. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

MINISTRU
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ANEXA

PROCEDURA PRIVIND MODUL DE REALIZARE A NOTIFICARII PRODUSELOR
FINITE PE BAZA DE PLANTE MEDICINALE, AROMATICE S| PRODUSE ALE
STUPULUI CARE SE NOTIFICA DE CATRE OPERATORII DIN DOMENIU $I SE
INCADREAZA CA SUPLIMENTE ALIMENTARE, PRODUSE DE UZ INTERN SAU
EXTERN, EXCLUSIV PRODUSELE COSMETICE

I. Scopul procedurii

1. Procedura privind modul de realizare a notificarii are drept scop organizarea
activitatilor Serviciului National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale
Stupului, denumit in continuare, SNPMAPS, in ceea de priveste evaluarea dosarelor de
notificare depuse de operatorii din domeniu si avizarea produselor finite incadrate ca
suplimente alimentare sau ca produse de uz extern in vederea comercializarii.

2. Procedura privind modul de realizare a notificarii stabileste regulile generale privind
etapele referitoare la analiza, metodele, tehnicile de lucru utilizate si conditiile in care un
produs finit pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului, incadrat ca
supliment alimentar sau ca produs de uz extern poate obtine din partea SNPMAPS
dreptul de comercializare pe piata din Roméania.

3. Notificarea are ca scop informarea autoritatilor asupra intentiei de introducere pe
piata a suplimentelor alimentare sau a produselor de uz extern si furnizarea informatiilor
clare si concludente privind identificarea, calitatea, siguranta pentru sanatatea umana si
efectele declarate ale produsului finit a carui comercializare este vizata.

Il. Domeniul de aplicare si cadrul legislativ

1. Procedura de notificare se aplica tuturor produselor incadrate ca suplimente
alimentare (produse de uz intern - Anexa |) sau produse de uz extern (Anexa Il) pe
baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului, Thaintea introducerii lor pe
piata, pentru comercializare.

2. Notificarea este obligatia operatorilor din domeniu, care intentioneaza sa introduca pe
piata in vederea comercializarii suplimentul alimentar sau produsul de uz extern.

3. Nu se supun prezentei proceduri:

a) suplimentele alimentare care contin exclusiv vitamine si minerale, ce intra sub
incidenta Ordinului nr. 1069/2007 al ministrului sanatatii pentru aprobarea Normelor
privind suplimentele alimentare;

b) produsele cosmetice;

c) medicamentele din plante medicinale cu utilizare traditionala, reglementate conform
Ordinului ministrului sanatatii nr.297/2008 privind aprobarea Procedurii de autorizare
simplificata pentru medicamentele din plante medicinale cu utilizare traditionala.



4 Cadrul legal care reglementeaza domeniul suplimentelor alimentare si al produselor
de uz extern este prezentat in Anexa lll.

I1l. Definitii si termeni utilizati

In prezenta procedurad urmatorii termeni sunt definiti astfel:

1. notificare — instiintarea scrisa privind intentia operatorului de punere pe piata a unui
produs pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului, prin
inregistrarea cererii de notificare;

2. aviz / certificat de notificare - document eliberat de SNPMAPS care atesta faptul
ca suplimentul alimentar/produsul de uz extern poate fi comercializat pe piata din
Romania;

3. mostra de produs- esantion din produsul finit ce a fost propus pentru notificare si
care urmeaza a fi comercializat ca supliment alimentar sau produs de uz extern;

4. operator din domeniu — agentul economic, producatorul, importatorul sau
distribuitorul, denumit in continuare operator, care introduce pe piata din Roméania in
vederea comercializarii, in conditiile legii, suplimente alimentare sau produse de uz
extern, in baza avizului/certificatului de notificare eliberat de SNPMAPS,;

5. arbitrare — analizarea, de catre Comitetul tehnic al plantelor medicinale si aromatice
si al produselor stupului, denumit in continuare Comitet, a disputelor dintre operatori
si SNPMAPS asupra unor probleme tehnice si/sau stiintice legate de activitatea de
notificare sau gestionare a propunerilor de mentiuni de sanatate.

IV. Descrierea procedurii de notificare

1. Procedura de notificare consta intr-o succesiune de operatii efectuate in cadrul
Compartimentului de Notificare al SNPMAPS, care are drept rezultat final eliberarea
avizului/certificatului de notificare, ca document obligatoriu pentru punerea pe piata a
produselor incadrate Tn categoria suplimentelor alimentare sau a produselor de uz
extern. Activitatea de notificare implica analizarea documentelor dosarului de notificare
depus de catre operator in vederea verificarii:

a) conformitatii acestora cu legislatia comunitara si nationala aplicabila;

b) concordantei dintre documente si mostra de produs;

c) acuratefii textelor propuse pentru prezentarea si promovarea produselor

(eticheta, prospect, materiale publicitare).

2. Operatorul care solicita avizul/certificatul de notificare are obligatia de a
intocmi dosarul de notificare al produsului finit pe care intentioneaza sa il
introduca pe piata.

3. Depunerea si inregistrarea dosarului de notificare

3.1. Dosarul de notificare compus din documentele prezentate in Anexa |.1 si Anexa
II.1, se depune de catre operator la SNPMAPS. Operatorul are obligatia sa pastreze o



copie a dosarului depus la SNPMAPS, pentru a fi prezentata organelor abilitate de
control, la solicitarea acestora.

3.2. Depunerea dosarului de notificare se face personal de catre operator sau de
reprezentantul mputernicit al acestuia, la sediul SNPMAPS. in mod exceptional,
motivat de situatii speciale, se accepta ca dosarul de notificare sa fie transmis prin
curierat. Operatorul are obligatia de a plati serviciile facturate in prealabil analizarii
dosarului de notificare.

3.3. Fiecarui dosar de notificare i se aloca un numar unic, cu urmatoarele mentiuni:
a) In cazul produselor de uz extern, numarul unic este precedat de seria EX;

b) in cazul suplimentelor alimentare care fac obiectul Ordinului ministrului agriculturii,
padurilor si dezvoltarii rurale, al ministrului sanatatii si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare i pentru Siguranta Alimentelor nr.
1228/2005/244/63/2006  pentru  aprobarea  Normelor  tehnice  privind
comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine animala si
vegetala si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si al{i nutrienti, un
numarul unic precedat de seria AA (daca certificatul de notificare este eliberat de
SNPMAPS), AB (daca certificatul de notificare este eliberat de CRSP Timisoara), AC
(daca certificatul de notificare este eliberat de CRSP Cluj) si AD (daca certificatul de
notificare este eliberat de CRSP lasi);

c) in cazul suplimentelor alimentare care fac obiectul Ordinului ministrului agriculturii
padurilor si dezvoltarii rurale si al ministrului sanatatii nr. 244/ 2005 privind prelucrarea,
procesarea si comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial
procesate sau procesate sub forma de suplimente alimentare predozate, se aloca un
numar unic, neprecedat de serie, iar avizul de notificare este eliberat de catre
SNPMAPS.

3.4. Informatiile care figureaza in dosarul de notificare au caracter confidential si sunt
accesibile doar SNPMAPS si operatorului. Dosarul de notificare poate fi consultat si de
catre organele abilitate de control, la solicitarea motivata si legala a acestora.

4. Evaluarea dosarului de notificare

4.1. Evaluarea propriu-zisa a dosarului presupune verificarea complexa a produsului,
prin studierea documentelor referitoare la acesta (valabilitatea documentelor, existenta
si corectitudinea informatiilor, asumarea responsabilitatii operatorului prin semnatura si
stampila, concordanta dintre documente, acuratetea privind informatiile, formularea
textelor de pe eticheta si materialele de prezentare si promovare a produselor).

4.2 Evaluarea dosarului de notificare se realizeaza intr-un interval de maximum 10 zile
calendaristice pentru suplimentele alimentare care fac obiectul Ordinului nr.
1228/2005/244/63/2006, respectiv 30 zile calendaristice pentru produsele de uz extern
si suplimentele alimentare care fac obiectul Ordinului 244/401/2005. Termenul curge din
momentul in care operatorul a achitat taxa de analizare a dosarului de notificare.



5. Intocmirea adresei constatatoare si remiterea acesteia operatorului

5.1.0Observatjiile rezultate in urma evaluarii dosarului de notificare, precum si
eventualele propuneri/recomandari de corectare a modului de redactare se fac prin
adresa, inregistrata in Registrul de corespondenta al SNPMAPS, care este transmisa
operatorului personal sau prin posta electronica.

5.2.1n cazul nesolutiondrii observatiilor din adresa transmisa intr-o perioada de 6 luni de
la depunerea dosarului de notificare, acesta se claseaza. Numarul unic alocat dosarului
de notificare clasat este publicat pe site-ul www.bioresurse.ro la Lista dosarelor de
notificare clasate.

6. Re-evaluarea dosarelor de notificare

6.1.Re-evaluarea dosarelor de notificare consta in verificarea modului de indeplinire a
propunerilor/recomandarilor din adresa trimisa in urma analizei initiale a dosarului de
notificare. Tn cazul indeplinirii partiale sau necorespunzéatoare a acestora, se redacteazé
O noua adresa, care urmeaza acelasi circuit. Termenul de eliberare a
avizului/certificatului de notificare se prelungeste pana la completarea integrala a
dosarului, dar nu mai mult de 6 luni de la Tnregistrarea dosarului de notificare.

6.2.In situatia in care operatorul solicitd notificarea ulterioaréd a produselor ale c&ror
dosare au fost clasate, procedura de notificare va fi reluata integral, operatorul avand
obligatia de a plati din nou taxa de evaluare a dosarului de notificare.

Fac exceptie situatile in care intarzierea se datoreaza unor cauze neimputabile
operatorului care a depus dosarul de notificare si pentru care operatorul prezinta
documente doveditoare in acest sens.

7.Arbitrarea problemelor stiintifice si tehnice aparute in cadrul activitatii de
notificare

7.1.Dosarele de notificare care in urma evaluarii de catre SNPMAPS sunt identificate
cu probleme tehnice sau stiintifice pentru care este necesara arbitrarea din partea
Comitetului vor fi inaintate catre acesta, insofite de o Fisa sintetica in care este
prezentata pe scurt si argumentata situatia si motivul pentru care nu a fost eliberat
Avizul/Certificatul de notificare.

7.2.Concluziile si recomandarile Comitetului sunt comunicate SNPMAPS in maxim 60
de zile de la depunerea cererii de arbitrare, iar SNPMAPS le pune in aplicare si
informeaza, la randul sau operatorul asupra modului in care a fost solutionata cererea
sa de notificare.

8. Redactarea avizului/certificatului de notificare

8.1.Redactarea avizului/certificatului de notificare consta in inscrierea, pe suport de
hartie, a elementelor esentiale care caracterizeaza produsul. Varianta electronica a
documentului este pastrata in baza de date a SNPMAPS.
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8.2.Fiecare aviz/certificat de notificare se redacteaza in doua exemplare, ambele cu
valoare de original. Elementele de identificare sunt prevazute in Anexa 1.2 si Anexa 1.3
pentru suplimentele alimentare, respectiv Anexa I1.2 pentru produsele de uz extern.

8.3.Avizul/Certificatul de notificare se redacteaza pe o singura fata a colii de hartie, prin
adaptarea fontului sau a marimii literelor. in mod cu totul exceptional, in cazul unor
formule supradimensionate sau a unor produse care se prezinta sub forma de
pachete/kit-uri, se poate redacta si pe ambele fete, cu indicarea numarului paginii si a
numarului total de pagini a documentului.

8.4.Avizul/certificatul de notificare se semneaza de persoana care a intocmit
documentul, de seful Compartimentului de Notificari si de seful SNPMAPS. Ca
elemente suplimentare de siguranta avizul/certificatul de notificare va contine stampila
SNPMAPS si elementul de securitate, respectiv timbrul sec cu sigla SNPMAPS.

9. Eliberarea Avizului/Certificatului de notificare

9.1.Avizul/Certificatul de notificare eliberat de catre SNPMAPS este inménat
reprezentantului autorizat al operatorului care I-a solicitat. Pe exemplarul care raméane
la SNPMAPS, reprezentantul autorizat al operatorului semneaza de primire,
mentionand data eliberarii.

9.2.Avizul/Certificatul de notificare este valabil atat timp cat nu se modifica compozitia
si calitatea produsului.

9.3.In cazul aparitiei de noi reglementari referitoare la comercializarea produselor
notificate, operatorul are obligatia de a se prezenta la SNPMAPS si a se supune noilor
cerinte legislative.

9.4.Avizul/Certificatul de notificare eliberat este inregistrat Tn Registrul de
corespondenta al SNPMAPS.

9.5.Avizul/Certificatul de notificare nu este transmisibil si confera dreptul exclusiv al
operatorului care I-a obtinut de a comercializa produsul pe teritoriul Romaniei.

10. inscrierea Certificatelor/Avizelor de notificare eliberate in Registrul Unic

10.1. Avizele/Certificatele de notificare eliberate sunt inregistrate in Registrul Unic de
evidenta a avizelor/ certificatelor de notificare ale produselor (denumit Registrul Unic) in
care se consemneaza urmatoarele: numarul si seria Certificatului/Avizului de notificare,
dupa caz, detinatorul acestuia, denumirea produsului si in anumite situatii, unele
observatii rezultate din evenimente aparute ulterior notificarii:

a) schimbarea denumirii produsului, fara a i se modifica compozitia;

b) retragerea produsului de pe piata;

c) schimbarea denumirii detinatorului notificarii;

d) schimbarea detinatorului notificarii;

e) altele, similare.



10.2.Inregistrarea se efectueaza lunar de catre o persoand din cadrul SNPMAPS,
desemnata de seful SNPMAPS.

10.3.Registrul Unic de evidenta a certificatelor de notificare a suplimentelor alimentare
include distinct produsele notificate de catre Centrele Regionale de Sanatate Publica
Timisoara, Cluj si lasi (CRSP).

10.4.Raportarea de catre toate unitatle CRSP in vederea centralizarii datelor la
SNPMAPS si inscrierii certificatelor eliberate in Registrul Unic se face sub forma de
tabel (Anexa 1.7), insotit de copii ale Certificatelor de notificare, lunar, pana in data de
2 a lunii urmatoare.

10.5. Actualizarea Registrului Unic si a informatiilor de interes public privind produsele
notificate se face lunar pe site -ul www.bioresurse.ro.

11. Raportarea catre MADR

11.1.SNPMAPS intocmeste Lista produselor pentru care au fost eliberate
Avize/Certificate de notificare si o prezinta lunar, pana pe data de 2 a lunii urmatoare,
personalului responsabil desemnat din cadrul directiei de specialitate din Ministerul
Agriculturii si Dezvoltarii Rurale.

11. 2. Lista cuprinde produsele notificate conform legislatiei in vigoare la SNPMAPS, si
la CRSP Timigoara, Cluj, lagi, care au obtinut aviz/certificat de notificare precum si lista
cu produsele ale caror dosare prezinta probleme stiintifice si tehnice si au fost inaintate
Comitetului pentru arbitrare.

V. Actualizarea informatiilor de pe etichetele si materialele de prezentare si
promovare a produselor notificate

1.Detinatorul avizului/certificatului de notificare are obligatia actualizarii informatiilor
inscrise pe eticheta si prospectul suplimentelor alimentare si a produselor de uz extern
notificate, in cazul modificarii cerintelor legislative comunitare si nationale.

2.Dosarul de actualizare a etichetei si prospectului inaintat SNPMAPS va cuprinde:
Cererea de solicitare a evaluarii documentelor (Anexa 1.4), datata, semnata si
stampilata, eticheta/prospectul/materialul promotional initial, aprobate cu ocazia
eliberarii Avizului/ Certificatului de notificare, propunerea noua de eticheta/ prospect,
copie dupa Avizul/Certificatul de notificare, Lista de ingrediente.

3.Analiza dosarului se realizeaza in maximum 30 de zile de la depunere si se
finalizeaza printr-o adresa oficiala, transmisa personal sau prin posta electronica, prin
care operatorului i se aduc la cunostiinta observatiile/recomandarile, cand este cazul,
sau aprobarea modificarilor propuse, cand acestea corespund cerintelor legale.
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VI. Eliberarea Anexelor la Aviz/ Certificat de notificare (actele aditionale)

1.Situatiile care necesita actualizarea documentelor de notificare, fara a impune insa re-
notificarea produsului sunt: modificarea formei de comercializare, de ambalare,
schimbarea denumirii detinatorului Avizului/Certificatului de notificare, schimbarea
denumirii produsului fara modificarea compozitiei acestuia, cedarea dreptului de
proprietate asupra produsului de catre detinatorul notificarii si altele, similare.

2. Eliberarea Anexelor la Aviz/ Certificat de notificare este conditionata de prezentarea
documentelor care justifica solicitarea: cerere de eliberare a Actului aditional (Anexa
1.5) cu explicarea motivului si declararea faptului ca producatorul, calitatea si compozitia
produsului nu au fost modificate; copie dupa Avizul/Certificatul de notificare si anexele
existente; eticheta noua si dupa caz copii dupa actul de autorizare a functionarii
operatorului, contract de cesionare, de vanzare—cumparare si altele, similare.

3.Redactarea Anexelor la Aviz/ Certificat de notificare se face in conditiile prevazute la
punctul 1V.8.

4 Eliberarea Anexelor la Aviz/ Certificat de notificare se face In maxim 10 zile
calendaristice.

VII. Eliberarea duplicatelor la Avizul/Certificatul de notificare

1.La solicitarea scrisa a detinatorului notificarii prin depunerea cererii (Anexa |. 5),
SNPMAPS elibereaza, in termen de maxim 10 zile calendaristice, duplicatul solicitat,
care prezinta urmatoarele particularitati:

a) mentiunea “duplicat”;

b) elementele de identificare si siguranta (stampile, sigle, semnaturi, timbru sec)
specifice momentului la care s-a formulat solicitarea.

2.Redactarea duplicatelor se face in conditiile prevazute la pct. IV.8.

VIIl. Eliberarea Certificatului de libera vanzare (Free Sale Certificate)

1.Certificatul de libera vanzare (Free Sale Certificate) reprezinta documentul care
serveste la inregistrarea pe piete terte a produselor notificate la SNPMAPS.

2.La solicitarea oficiala a detinatorului Avizului/Certificatului de notificare, SNPMAPS
elibereaza Certificat de libera vanzare (Free Sale Certificate). Certificatul se elibereaza
pentru o singura piata externa si poate fi comun mai multor produse notificate.

3.Documentul se redacteaza in limba engleza (Anexa I. 6), in doua exemplare, ambele
cu valoare de original, cu respectarea conditiilor de la pct. IV.8.

4.Inmanarea Free Sale Certificate se face personal, reprezentantului autorizat al
operatorului, dupa inregistrarea in Registrul de corespondenta al SNPMAPS cu
confirmarea (semnatura, data) pe exemplarul ramas la SNPMAPS.



IX. Tarifele serviciilor prestate de SNPMAPS

Tarifele serviciilor prestate de SNPMAPS pentru activitatile curente implicate de
procedura de notificare a suplimentelor alimentare si a produselor de uz extern obtinute
din plante medicinale, aromatice si produse ale stupului sunt afisate pe site-ul

WwWw.bioresurse.ro.
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ANEXA |
NOTIFICAREA SUPLIMENTELOR ALIMENTARE

Suplimentele alimentare sunt produse care se administreaza pe cale orala cu scopul de
a suplimenta regimul alimentar; ele reprezinta surse concentrate de nutrienti ori alte
substante cu efect nutritional sau fiziologic, care se comercializeaza sub forma predozata,
destinate sa fie consumate in cantitati mici, unitare, masurate. Suplimentele alimentare se
livreaza consumatorului final numai ambalate.

Suplimentele alimentare se prezinta:

e sub forma solida, ca ceaiuri simple sau compuse (obtinute din diverse parti de plante,
maruntite mai fin sau mai grosier), comprimate (acoperite sau neacoperite), capsule (tari
sau gelatinoase), pulberi si granule (in casete, pliculete, pachete), batoane, jeleuri,
caramele si altele similare;

e sub forma de solutii lichide, de tipul: siropuri, tincturi, extracte apoase, extracte hidro-
alcoolice, alcoolice sau glicerinice (gemoderivate), esente, uleiuri grase, uleiuri esentiale si
altele, ambalate in flacoane (cu sau fara picurator), fiole buvabile si alte forme similare.

in categoria suplimentelor alimentare sunt incluse:
a) plante medicinale si aromatice utilizate ca atare, prelucrate primar sau procesate;
b) extracte vegetale si animale si alte produse de origine vegetala si animala procesate;

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

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

e) alte produse dovedite stiintific a fi suplimente alimentare, necuprinse in Ordinul
1228/20055 sau in Ordinul nr. 244/2005.

Este interzisa comercializarea suplimentelor alimentare predozate, fara a fi ambalate.
Intrarea pe piata a suplimentelor alimentare se face in urma notificarii si obtinerii avizului/
certificatului de notificare.

Cadrul legal caruia i se supun suplimentele alimentare este cuprins in Anexa Il si
grupeaza prevederi ale legislatiei alimentare generale, legislatia specificd suplimentelor
alimentare si reglementari ale Uniunii Europene, aplicabile acestei categorii de produse
alimentare.
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Anexa l. 1. Dosar de notificare pentru suplimentele alimentare

In concordantd cu atributile SNPMAPS prevazute in Legea 491/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare, dosarul de notificare trebuie s& contina:

Cererea de notificare (Anexa l.1.a) ;

Certificatul de inmatriculare al agentului economic la Registrul Comertului (copie);
Declaratie-angajament (Anexa |.1.b);

Fisa de prezentare a produsului;

a s w b ke

Specificatia tehnica a produsului finit/standard de firma/standard de produs (pentru
producatoru romani) sau un document similar (Technical data sheet, Finished product
specification), pentru importatori/distribuitori;

6. Schema fluxului tehnologic;
7. Lista de ingrediente (cantitativ si/sau procentual);

8. Fisa tehnica pentru plantele autohtone folosite ca materii prime si/sau informatii
bibliografice relevante in cazul speciilor ce apartin florei altor tari (Anexa l.1.c);

9. Documente care atesta calitatea si siguranta ingredientelor si ale produsului finit (analize
fizico-chimice si microbiologice; certificat de conformitate din tara de origine a produsului, din
care sa rezulte ca produsul este propriu consumului uman; certificat de libera vanzare si alte
documente similare pentru produsele din import);

10. Documente care atesta utilizarea ambalajelor care intra in contact intim cu produsul in
scop alimentar si/sau farmaceutic;

11. Eticheta — macheta in limba roméana, obligatoriu stampilata si semnata; eticheta va
cuprinde informatiile ce trebuie furnizate obligatoriu consumatorului, care sunt prezentate n
Anexa l.1.d;

12. Declaratia privind depasirea DZR% (Anexa I.1. e) - in cazul in care suplimentul
alimentar contine vitamine si/sau substante minerale reglementate restrictiv la nivel national
sau UE;

13. Prospect in limba roméana, obligatoriu daca se face trimitere la el in eticheta si/sau este
introdus Th ambalajul secundar;

14. Mostra de produs, care reprezinta produsul original, fara aplicarea etichetei in limba
romana la produsele importate; in cazul suspiciunilor (autosesizare SNPMAPS, alerte,
sesizari din partea altor autoritati) se vor efectua, in laboratoare acreditate, analize privind
calitatea si siguranta produsului finit inainte de introducerea pe piata a acestuia. Operatorul
are obligatia sa prezinte buletine de analize/rapoarte de testare sau sa suporte costurile
analizelor solicitate suplimentare (de catre SNPMAPS).
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Anexa l.1. a. Cererea de notificare
CERERE DE NOTIFICARE

SUDSEMNATUL ..o e s e e e
Reprezentant al firmei: ...

(o IE=Y=Yo U 1 I o 1A o Yo TR

Nr. de Tnregistrare la Registrul Comertului: ..o
COod UNIC de TNMEQISIIAIE ........eeeveeeieeieieteee ettt enenas
Solicit avizul de receptie al notificarii pentru produsul: .............cccoooiiiiiiii s
DATE DESPRE PRODUS:

1. o To (U ToF=1 o o PP PU PP PPRPPPN
0 L=
TeLI FAX. weiiiiiitie ettt D

2. Forma de comercializare/prezentare a produsului: .

3. Lista de ingrediente:

INGREDIENT CANTITATEA

Substante active:

DATELE PESOANEI DE CONTACT:

NUMEe Si PrenuMe .......cceeeiiiiiiiiii e Tel o

Semnatura si stampila solicitant,

D Se vor completa toate datele de identificare pentru cazuri particulare, de exemplu Produs pentru...,
Reprezentat prin.... etc.

2) Se vor completa toate formele de comercializare ale produsului pentru care se solicita Avizul/ Certificatul

de notificare

%) Pentru plante se vor trece denumirile populare si denumirile stiintifice

12



Anexa |.1.b Declaratia angajament
DECLARATIE - ANGAJAMENT

S U] o111 7= T , societate comerciala cu sediul n
...................... : adresa Jovi, CuUl
...................... , reprezentatd prin Director General/Administrator/Imputernicit legal

in conformitate cu prevederile Ordinului 244/2005 si Ordinului 1228/2006 declaram
urmatoarele:

1. Produsul... ..o este un supliment alimentar ce

incorporeaza preparate de origine minerala si vegetala care:

- nu sunt toxice sau daunatoare pentru sanatatea umana;

- respecta regulile de fabricatie si de punere pe piata pentru suplimente alimentare si

produse din plante medicinale si alte ingrediente biologic active, valabile in tara de origine si

in Uniunea Europeang;

- respecta legislatia roméaneasca privind prelucrarea, procesarea Si comercializarea

suplimentelor alimentare, precum si pe cele privind siguranta alimentelor.

2. Ambalajul in care este comercializat produsul este conform standardelor europene si

romanesti privind materialele care intra in contact cu produsele alimentare sau similare

destinate consumului uman.

3. Ne angajam sa procedam la analize frecvente si in momente variabile si sa punem

permanent rezultatele la dispozitia organelor abilitate.

4. Ne angajam sa respectam recomandarile Seviciului National pentru Plante medicinale,

Aromatice si Produse ale Stupului formulate in privinta produsului ..............ccooiiiiiniinnnnn.

in ceea ce priveste etichetarea.

5. Ne angajam sa comunicdm imediat Seviciului National pentru Plante medicinale,

Aromatice si Produse ale Stupului orice modificare survenita in privinta produsului
. . in raport cu datele continute in dosarul de notificare.

6 Ne angajam sa punem la dispozitia Seviciului National pentru Plante medicinale,

Aromatice si Produse ale Stupului orice documentatie sau mforma’;u suplimentare cu privire la

produsul ........ccoeeiiiiiii, care vor fi considerate necesare in vederea eliberarii

Certificatului de notificare.

Data

Director General/Administrator

13



FISA TEHNICA

Anexa l.1.c Fisa tehnica

PRODUCATOR/NOTIFICATOR .......cuuuuueenunnnnnnnnnnnnnnnnnnannnnnnnessnnnnns
ADRESA

TEL/ FAX oo

Declara ca planta:
DENUMIRE POPULARA
DENUMIRE STIINTIFICA
corespunde urmatoarei specificatii:

Loc de recoltare (zona):
Provenienta:

Partea utilizata a plantei:

Mod de recoltare:

Perioada de recoltare:
Tratemente chimice aplicate
Tnhainte de recoltare:
Tratemente chimice aplicate
dupa de recoltare:

Metoda de uscare (durata,
temperatura ...):

Depozitare:

Procesare in timpul
depozitarii:

Tplanta de cultura

{planta din flora spontana

fradacina
Tscoarta

frasina

1fruct

tfrunze

floare
Tinflorescenta
planta intreaga
[ partea aeriana a plantei
fsamanta

Ttal

Tmuguri

f mecanic
manual

nu

fdaca da, specificati ......

Declar pe proprie raspundere ca datele mentionate in specificatia de mai sus corespund cu

realitatea.

Data

14
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Anexa 1.1.d. Informatii obligatorii furnizate consumatorului

INFORMATIILE OBLIGATORII PREZENTE PE ETICHETA

denumirea comerciala a produsului;

precizarea ca produsul este supliment alimentar;

forma de comercializare si cantitatea predozata;

e lista ingredientelor active, cantitativ si/sau procentual, in ordinea descrescatoare a
cantitatilor folosite; in cazul plantelor, trebuie sa se specifice denumirea stiintifica (latina) sau
farmacologica, denumirea populara si partea din planta folosita; in cazul extractelor vegetale,
se mentioneaza tipul de extract/solventul folosit, randamentul la extractie, eventual baza de
extractie si substanta activa in care este standardizat;

e ingredientele inactive (excipientii) doar se enumera, specificandu-se rolul acestora in
tehnologia de fabricatie;

e mentiuni nutritionale (obligatoriu), mentiuni de sanatate si orice informatii suplimentare
considerate utile;

e doza recomandata pentru consumul zilnic;

e greutatea net3;

e modul de utilizare/preparare/administrare;

e atentionari si avertizari obligatorii: "A nu se depasi doza recomandatad pentru consumul
zilnic”; ,Produsul este un supliment alimentar si nu trebuie sa inlocuiasca o dieta variata,
echilibrata si un stil de viata sanatos”; ,A nu se lasa la indemana si la vederea copiilor”;

e alte atentionari: ,Produsul nu contine substante cu potential alergenic”, iar daca le
contine, trebuie, Tn mod obligatoriu, nominalizate; ,Consumul de.../produsul este
contraindicat/interzis/restrictionat  pentru  persoanele...se  nominalizeaza categoriile
vulnerabile (cu diverse afectiuni; femei insarcinate sau care alapteaza, sportivi; anumite
categorii de varsta; altele); ,A nu se consuma dupa orele...”; ,Se interzice consumul de alcool
in timpul utilizarii produsului”; ,Poate interactiona cu...”; ,Poate modifica reflexele
conducatorilor auto si ale persoanelor care manipuleaza utilaje”; ,Colorantul ...poate
afecta...”; ,Cu zahar si indulcitori”, altele;

e conditii de pastrare;

e denumirea firmei producatoare (la produsele din import se adauga si tara de origine);

e denumirea firmei care detine avizul/certificatul de notificare si datele de contact ale
acesteia,

e seria si numarul avizului/certificatului de notificare, precum si numele institutiei care I-a
eliberat;

e data fabricatiei, lotul si termenul de valabilitate al produsului/ data minima a
durabilitatii..... ( sintagma ,, a se consuma, de preferinta, inainte de...” ).
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Anexa |.1.e. Declaratie privind depasirea DZR% (VNR%)

DECLARATIE

o PP PPPPPPPPPTPPP , In calitate de
importator/producator/distribuitor, ne asumam integral responsabilitatea utilizarii vitaminelor
si/sau mineralelor in dozele in care apar acestea in suplimentul alimentar
........................................................... , apreciind ca portia zilnica recomandata de catre
fabricant respecta limitele superioare de securitate stabilitate dupa o evaluare stiintifica a
riscurilor, in baza datelor stiintifice general acceptate si respecta, astfel, prevederile art. 5 din
Ordinul Ministerului Sanatatii Publice nr.1069/ 2007 pentru aprobarea Normelor privind

suplimentele alimentare.

Data .........covvvvvnnnn.

Reprezentant firma, semnatura, stampila
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MINISTERUL AGRICULTURII SI DEZVOLTARII RURALE |©

INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU
BIORESURSE ALIMENTARE — IBA Bucuresti
SERVICIUL NATIONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE AROMATICE
S| PRODUSE ALE STUPULUI
Str. Dinu Vintil4, Nr. 6, Sector 2, 021102, Bucuresti, ROMANIA
Tel./Fax: 210.91.28; 211.36.39 E-mail: bioresurse@adslexpress.ro Web: www.bioresurse.ro

Anexa l.2 Avizul de notificare a suplimentelor alimentare

Nr. inreg. / Data
AVIZ DE NOTIFICARE

in conformitate cu prevederile Ordinului comun al M.A.P.D.R. nr. 244/2005 si al M.S. nr,
401/2005, privind prelucrarea, procesarea si comercializarea plantelor medicinale si
aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau procesate sub forma de suplimente
alimentare predozate, SERVICIUL NATIONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE,
AROMATICE SI PRODUSE ALE STUPULUI din cadrul Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare — IBA Bucuresti, in baza documentatiei inaintate,
decide ca urmatorul produs poate fi fabricat sau comercializat si utilizat in ROMANIA,
conform prevederilor legale in vigoare.

Denumire produs:

Forma de comercializare:

Domeniu de utilizare: supliment alimentar:
Compozitie/ (mg):

Producator:

Adresa:

Detinator notificare:

Adresa:

Etichetarea produsului se realizeazd conform legislatiei in vigoare, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Este interzisa inscriptionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu proprietati de
prevenire, tratare sau vindecare a unor boli sau sa se faca referire la asemenea proprietati.

Acest act devine nul in situatia modificarii compozitiei (ingrediente si/sau cantitati).

Sef Serviciu SNPMAPS,

Intocmit, Sef Compartiment,
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MINISTERUL AGRICULTURII SI DEZVOLTARII RURALE

INSTITUTUL NA'!'IONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU
BIORESURSE ALIMENTARE — IBA Bucuresti
SERVICIUL NA'!'IONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE AROMATICE
$I PRODUSE ALE STUPULUI
Str. Dinu Vintila, Nr. 6, Sector 2, 021102, Bucuresti, ROMANIA
Tel./Fax: 210.91.28; 211.36.39 E-mail: bioresurse@adslexpress.ro Web: www.bioresurse.ro

Anexa |. 3. Certificatul de notificare a suplimentelor alimentare
CERTIFICAT DE NOTIFICARE
Seria: AA/nr:/

in conformitate cu prevederile Ordinului comun al M.A.P.D.R. nr. 1228/2005, al M.S. nr.
244/2006 si al A.N.S.V.S.A. nr. 63/2006 privind aprobarea Normelor tehnice privind
comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine animala si vegetala si/sau a
amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti, SERVICIUL NATIONAL
PENTRU PLANTE MEDICINALE, AROMATICE SI PRODUSE ALE STUPULUI din cadrul
Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare — IBA Bucuresti,
in baza documentatiei Tnaintate, decide ca urmatorul produs poate fi comercializat in
ROMANIA, conform prevederilor legale Tn vigoare.

Denumire produs:

Forma de comercializare:

Domeniu de utilizare: supliment alimentar
Compozitie:

Producator:

Adresa:

Detinator notificare:

Adresa:

Etichetarea produsului se realizeazd conform legislatiei in vigoare, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Este interzisa inscriptionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu proprietati de
prevenire, tratare sau vindecare a unor boli sau sa se faca referire la asemenea proprietati.

Acest act devine nul in situatia modificarii compozitiei (ingrediente si/sau cantitati).

A Sef Serviciu SNPMAPS,
Intocmit, Sef Compartiment,
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Anexa l. 4. Cerere de analizare eticheta/prospect

Nr. inregistrare..................

CERERE

CATRE

Serviciul National pentru Plante Medicinale Aromatice si Produse ale Stupului
Compartimentul Notificari Suplimente Alimentare

SUDSEMNATUI(B) ... vttt eee e e e e e e e , reprezentant al
firmei...ccoooveiiieii, , cu sediul Tn localitatea ............ccocoviiiiiiiiiiiinnn. .. , Judet/ Sector
................ s S e, L, Bl L, SCL L B, AP
..... ,nrtelefon.........ooe-maill

solicit analizarea urmatoarelor documente:

Nr. | Denumire produs finit Analizare | Analizare
Crt. eticheta | prospect

Mentionam c& producatorul precum si compozitia produsului/produselor nu au fost
modificate.

Data..........ooecvvvveneenn Semnatura si stampila

") se vor atasa copii ale Avizului/Certificatului de notificare, precum si ale Anexelor aferente,
atunci cand exista.
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Anexa |l. 5 Cerere solicitare eliberare documente

Nr. inregistrare..................

CERERE

CATRE
Serviciul National pentru Plante Medicinale Aromatice si Produse ale Stupului

Compartimentul Notificari Suplimente Alimentare

Subsemnatul(@)........ccovvie i, FEPrEZentant  al o firmei

cu sediul n Loc.

.................................................................. , Judet/ Sector ............oooiiiiiiinin, Str
VTR o | R , BL ... , SC. ...l , Ef. . Ap. ,

Nr.telefon.............ocoo . , solicit eliberarea urmatoarelor documente:

Lo (denumirea produsului si numarul Avizului/Certificatului de

notificare)

2 et e e e e e e e e e e e e e e e ea e e e EEah ettt ———ttattaataeaeaeaaaaaa e e e nnnnrranees

1 PSR TPPP

Anexez urmatoarele documente care justifica cererea :

Am luat cunostinta ca documentele solicitate se vor elibera in termen de 30 zile lucratoare.

Data.........oooevviennennn Semnatura si stampila
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MINISTERUL AGRICULTURII SI DEZVOLTARII RURALE - ‘@

INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU l@
BIORESURSE ALIMENTARE — IBA Bucuresti Buocou ey
SERVICIUL NATIONAL PENTRU PLANTE MEDICINALE AROMATICE
S| PRODUSE ALE STUPULUI
Str. Dinu Vintila, Nr. 6, Sector 2, 021102, Bucuresti, ROMANIA
Tel./Fax: 210.91.28; 211.36.39 E-mail: bioresurse@adslexpress.ro Web: www.bioresurse.ro

Anexa l. 6 Certificatul de libera vanzare

FREE SALE CERTIFICATE

This is to certify that the following product manufactured by ..........cccccoeevieeeenin. with its
headquarters in ..........ccccevvvvvvvvvvinnnnnn. , are registered and sold in Romania:
L
Notification Approval no. ........ [ o,

This certificate has been issued in order to be submitted for registering and selling in

Head of Office
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Catre SNPMAPS

Compartimentul Notificari

Anexa .7 Formular de raportare

FORMULAR DE RAPORTARE

Lista suplimentelor alimentare predozate de origine animala si vegetala si/ sau a
amestecurilor acestora cu vitamine si minerale si alti nutrienti notificate de catre CRSP

...................... , conform Ord. 1228/244/ 63 pentru luna ........../ anul .......* este
Nr. | Serie si nr. Data Denumire Formade Compozitie | Producator Detinatorul
Crt. |Inregistrare | inregistrarii produs comercializare certificatului
dosar de notificare

* La prezenta lista se vor atasa machetele etichetelor produselor notificate, semnate si
stampilate de catre detinatorul notificarii.

Tntocmit
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ANEXA I

NOTIFICAREA PRODUSELOR DE UZ EXTERN

In categoria produselor de uz extern intrd orice produs care are in compozitie plante
medicinale, aromatice si/sau produse ale stupului ca atare sau sub forma
prelucrata/procesata, destinat punerii in contact cu partile externe ale corpului uman
(tegumente si mucoase) in scopul mentinerii echilibrului functional al acestora, care, prin
excludere, nu se poate incadra in categoria medicamentelor de uz extern, dispozitivelor
medicale sau al cosmeticelor.

Forma de prezentare a produselor de uz extern poate fi:

- solida: pulberi si alte forme similare;
- semisolida: creme, unguente, geluri si alte forme similare;

- lichida: tincturi, uleiuri, lotiuni, extracte, ape aromatice, sucuri vegetale si alte forme
similare.

Incadrarea produselor se face prin analizarea deopotriva a modului de prezentare sia
rolului principal atribuit produsului de catre producator.

Produsele destinate a fi ingerate, injectate sau implantate in corpul uman, precum i
cele radiofarmaceutice sau destinate terapiei genetice, nu fac parte din produsele de uz
extern notificabile conform acestei proceduri.

Punerea pe piata a produselor de uz extern pe baza de plante medicinale, aromatice
si produse ale stupului se face in urma notificarii la SNPMAPS si obtinerii Avizului de
notificare (Anexa I1.2).
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Anexa Il.1. Dosarul de notificare a produselor de uz extern

Cererea de notificare (Anexa l.1.a) ;

Certificatul de inmatriculare al agentului economic la Registrul Comertului (copie);
Declaratie-angajament (Anexa |.1.b);

Fisa de prezentare a produsului;

Specificatia tehnica a produsului finit/standard de firma/standard de produs (pentru
producatorii romani) sau un document similar (Technical data sheet, Finished product
specification), pentru importatori/distribuitori;

Schema fluxului tehnologic-descrierea sumara a metodei de fabricatie si o dovada a
respectarii bunelor practici de fabricatie;

Lista de ingrediente (cantitativ si/sau procentual pentru ingredientele active si mentionarea
excipientilor);

Fisa tehnica pentru plantele autohtone folosite ca materii prime si/sau informatii bibliografice
reprezentative in cazul speciilor ce apartin florei altor tari (Anexa I.1.c);

Documente care atesta calitatea, actiunea si lipsa de nocivitate a ingredientelor si produsului
finit (analize fizico-chimice si microbiologice; date stiintifice; teste efectuate in vitro, pe
animale sau pe oameni in fazele de dezvoltare sau de evaluare a sigurantei ingredientelor si
produsului finit); certificat/declaratie de conformitate din tara de origine a produsului, din care
sa rezulte ca produsul este de uz uman; certificat de libera vanzare sau alte documente
similare pentru produsele din import);

Raportul privind siguranta produsului (Anexa ll. 1. a);

Documente care atesta utilizarea ambalajelor care intra in contact intim cu produsul in scop
farmaceutic sau cosmetic;

Eticheta — macheta in limba roméana, obligatoriu stampilata si semnata; eticheta va cuprinde
informatiile ce trebuie furnizate obligatoriu consumatorului, care sunt prezentate in Anexa |I.
1.b;

Prospect in limba roméana, obligatoriu daca se face trimitere la el in eticheta si/sau este
introdus Th ambalajul secundar;

Mostra de produs, care reprezinta produsul original, fara aplicarea etichetei in limba romana
la produsele importate; in cazul suspiciunilor (autosesizare SNPMAPS, alerte, sesizari din
partea altor autoritati) se vor efectua, in laboratoare acreditate, analize privind calitatea si
siguranta produsului finit ihainte de introducerea pe piata a acestuia. Operatorul are obligatia
sa prezinte buletine de analize/rapoarte de testare sau sa suporte costurile analizelor
solicitate suplimentare de catre SNPMAPS.
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Anexa Il.1.a Raportul privind siguranta produsului

RAPORT PRIVIND SIGURANTA PRODUSULUI

1. Orice produs de uz extern de natura celui definit prin aceasta procedura, odata pus pe
piata trebuie sa fie sigur pentru sanatatea umana atunci cand este utilizat in conditii de
folosire normale sau rational previzibile, punand accent, in general, pe urmatoarele aspecte:

(a) prezentare;
(b) etichetare;

(c) recomandari/ modul de utilizare si de indepartare (aparitia unor reactii adverse) sau
eliminare (cerinte privind protectia mediului);

(d) orice alta indicatie sau informatie relevanta furnizata de persoana responsabila.

2. Raportul reprezinta un document complex, obligatoriu, intocmit in prealabil depunerii
Dosarului de notificare, de realizarea caruia se ocupa operatorul. Persoana responsabila
pentru intocmirea raportului privind siguranta produsului (angajat permanent sau colaborator
al operatorului) trebuie sa fie o persoana titulara a unei diplome sau a unei alte dovezi oficiale
de calificare, acordata in urma absolvirii unui ciclu de formare universitara din invatamantul
teoretic si practic in domeniul farmaciei, toxicologiei, medicinei sau a unei discipline similare,
ori a unui ciclu de formare recunoscut de un stat membru ca fiind echivalent.

3. Operatorul se asigura ca:

(a) - in cadrul evaluarii sigurantei, se iau in considerare utilizarea preconizata a produsului si

expunerea sistemica anticipata la ingredientele individuale care se gasesc in formula
produsului finit;

(b) - in evaluarea sigurantei prin analizarea datelor tehnice si stiintifice avute la dispozitie si
consultarea tuturor surselor de informare la care a avut acces, se foloseste o abordare
adecvata privind forta probanta a dovezilor;

(c) - raportul privind siguranta produsului este permanent actualizat, tinand cont de
informatiile relevante suplimentare aparute ulterior introducerii pe piata a produsului;

(d) - este respectata interdictia de a folosi in compozitia produselor de uz extern a
substantelor si amestecurilor mentionate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 drept cancerigene, mutagene
sau toxice pentru reproducere (CMR), categorile 1A, 1B si 2, precum si substantele
mentionate in anexele Il si lll din Regulamentul 1223/2009, cu toate modificarile ulterioare.
Se va tine seama in mod particular de expunerea la aceste substante a grupurilor de
populatie vulnerabile (copii sub 3 ani, persoane in véarsta, femei insarcinate sau care
alapteaza, persoane cu raspuns imunitar compromis). Mai ales in aceste situatii, substantele
interzise ar putea fi acceptate doar la nivel de urme, daca acestea sunt inevitabile din punct
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de vedere tehnologic in procesele de fabricatie corecta si cu conditia ca produsul sa fie sigur
pentru sanatatea umana.

4. Raportul privind siguranta produsului trebuie sa contina cel putin urmatoarele elemente:

A. Informatii privind siguranta produsului

Compozitia cantitativa si calitativa a produsului, cu mentionarea functiei preconizate
pentru fiecare ingredient (lista);
Caracteristicile fizico-chimice (ale ingredientelor, precum si ale produsului finit) si
stabilitatea produsului finit, in conditiile de depozitare indicate/recomandate;
incarcatura microbiana si incadrarea produsului in cerintele obligatorii de sigurantd;
Informatii privind materialele de ambalare (caracteristicile relevante ale materialelor de
ambalare/certificat de conformitate);
Modul de utilizare (trebuie tinut cont de situatiile accidentale, dar si de avertizarile/
informatiile suplimentare mentionate pe eticheta).
Expunerea la produs. Se iau in considerare urmatoarele aspecte:
(@) Zona sau zonele de aplicare;
(b) Suprafata sau suprafetele de aplicare;
(c) Cantitatea de produs aplicat3;
(d) Durata sifrecventa utilizarii;
(e) Calea sau caile de expunere normale;
() Populatia sau populatiile vizate, potentiala expunere a unei populatii specifice (categorie
profesionald, de ex.). Se va avea in vedere si posibilitatea unei expuneri secundare, pe alte
cai decat cele care rezulta din aplicarea directa (de ex. inhalarea/ingestia involuntara).
Profilul toxicologic al ingredientelor (date de literatura stiintifica, rezultate ale testelor de
toxicitate/studii toxicologice relevante).
(@) Se pune accentul pe evaluarea toxicitatii locale (posibile reactii adverse, alergice,
iritarea pielii si a ochilor, sensibilizarea pielii, s.a.);
(b) Se examineaza toate caile toxicologice de absorbtie semnificative, precum si efectele
sistemice;
(c) Se acorda o atentie deosebita oricarui posibil impact asupra profilului toxicologic
generat de: dimensiunile particulelor (inclusiv in cazul nanomaterialelor), impuritatile
substantelor si ale materiilor prime folosite, interactiunea substantelor;
(d) Orice referinta incrucisata trebuie dovedita si justificata in mod corespunzator;
(e) Sursa informatiilor trebuie indicata cu claritate (citata ca trimitere bibliografica);
Efecte nedorite si efecte nedorite grave (exemplificari, date stiintifice).
Alte informatii relevante cu privire la produs.

B. Evaluarea sigurantei produsului
Concluzia evaluéarii — Declaratia privind siguranta produsului.

Avertismente si mod de utilizare (obligativitatea de a mentiona pe eticheta orice
avertismente speciale si instructiuni de utilizare speciale).
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(a) O atentie particulara trebuie acordata evaluarii produselor destinate copiilor sub 3 ani,
precum si a celor destinate utilizarii in zona organelor genitale externe;
(b) Se evalueaza, pe cat posibil, interactiunile probabile ale substantelor componente;
(c) Trebuie justificata, in mod corespunzator, luarea in considerare a diferitelor profiluri
toxicologice;
(d) Trebuie sa se examineze in mod corespunzator impactul stabilitatii asupra sigurantei
produsului.
Calificarea evaluatorului:
(a) numele si adresa persoanei responsabile de evaluarea sigurantei;
(b) dovada calificarii persoanei responsabile de evaluarea sigurantei;
(c) data intocmirii Raportului de evaluare a sigurantei produsului;
(d) semnatura persoanei responsabile de evaluarea sigurantei.
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Anexa Il.1. b. Informatii obligatorii furnizate utilizatorului
INFORMATIILE OBLIGATORII PREZENTE PE ETICHETA

Denumirea comerciala a produsului;
1.1. Scopul declarat al produsului (functia), in cazul in care acesta nu reiese cu claritate
din prezentarea sa;
1.2. Denumirea si adresa producatorului, iar pentru produsele importate si tara de origine;
1.3. Continutul nominal la data ambalarii (greutatea neta/e), exprimat in unitati de masa
sau volum; de la prezenta cerinta fac exceptie urmatoarele:
(&) Ambalajele care contin mai putin de 5mg sau 5ml;
(b) Mostrele gratuite;
(c) Ambalaje contindnd produse pentru o singura folosire/monodoze sau testere;
(d) Produse preambalate vandute ca un numar de articole (bax) pentru care indicarea
greutatii sau volumului nu este semnificativa;
1.4. Compozitia produsului (lista este precedata de termenul ,ingrediente”):
(@) Ingredientele active se detaliaza cantitativ sau procentual;
(b) Excipientii se enumera in ordinea descrescatoare a ponderii lor cantitative, fara ca
aceasta sa fie precizata; ingredientele cu o concentratie mai mica de 1% se pot enumera fara
respectarea acestui criteriu;
(c) Colorantii pot fi enumerati in orice ordine, dupa celelalte ingrediente;
(d) Toate ingredientele prezentate sub forma de nanomateriale trebuie specificate in mod
clar in lista de ingrediente, iar denumirea acestora sa fie urmata de cuvantul ,nano” intre
paranteze.
1.5. Termenul de valabilitate/data durabilitatii minimale
(a) Data durabilitatii minimale este exprimata clar si indica fie luna si anul, fie ziua, luna si
anul, in aceasta ordine, si depinde de conditiile care trebuie satisfacute pentru a garanta
acest termen;.
(b) Termenul de valabilitate este precedat de mentiunea ,a se folosi preferabil inainte de....... ”
(c) Tn cazul in care termenul de valabilitate este mai mare de 30 de luni, consumatorul trebuie
sa fie informat asupra duratei de utilizare de la deschiderea produsului in care acesta poate fi
utilizat fara sa prezinte pericol pentru consumator.
1.6. Atentionari privind existenta unor ingrediente capabile s& dea reactii alergice si
mentionarea, dupa caz, a urmatoarelor:
(a) ,Persoanele alergice trebuie sa ceara sfatul specialistului si sa testeze produsul inainte
de utilizare”;
(b) ,In cazul aparitiei unor reactii alergice, se intrerupe administrarea”; daca senzatiile
neplacute nu dispar sau se accentueaza, se sisteaza utilizarea produsului si se recomanda
prezentarea de urgenta la medic”.
1.7. Modul de utilizare, cu mentionarea expresa a precautiilor speciale care trebuie
respectate la utilizare.
1.8. Conditiile de pastrare.
1.9. Numarul de lot/serie al produsului pentru identificarea acestuia.
1.10. Autoritatea notificatoare/SNPMAPS si numarul avizului de notificare.
1.11. Alte informatii relevante despre produs.
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2. In cazul in care, din motive practice, este imposibild specificarea pe eticheta a tuturor
acestor elemente, informatiile vor putea ajunge la cunostinta cumparatorului prin:

2.1. Existenta unui prospect, marcaj, banderola sau inel atasat produsului.

2.2. Folosirea unor abrevieri sau simboluri oficiale.

3. La etichetare si la reclamele pentru produse, nu se folosesc texte, nume, marci, poze si
semne figurative sau alte semne care sa sugereze faptul ca aceste produse au caracteristici
sau functii pe care nu le poseda.
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Anexa ll.2 Aviz de notificare a produselor de uz extern

Nr. inreg. EX....../ Data

AVIZ DE NOTIFICARE

in conformitate cu prevederile Legii 491/2003 cu modificarile si completérile ulterioare si a
Ordinului..........ccceeeee. privind aprobarea “Procedurii de notificare a produselor de uz extern
pe baza de plante medicinale, aromatice si produse ale stupului” puse pe piata pe teritoriul
Romaniei, Serviciul National pentru Plante Medicinale, Aromatice si Produse ale Stupului din
cadrul Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Bioresurse Alimentare — IBA
Bucuresti, in baza documentatiei inaintate, decide ca urmatorul produs poate fi comercializat
si utilizat in ROMANIA, conform prevederilor legale n vigoare.

Denumire produs:

Forma de prezentare:

Domeniu de utilizare: produs de uz extern
Compozitie:

Producator:

Adresa:

Detinator Aviz de notificare:

Adresa:

Etichetarea produsului se realizeaza conform Anexei Il.1.b la prezenta procedura.

Este interzisa inscriptionarea ambalajului si/sau a prospectului produsului cu proprietati de
prevenire, tratare sau vindecare a unor boli.

Acest act devine nul in situatia modificarii compozitiei (ingrediente si/sau cantitati).

Sef Serviciu SNPMAPS,

Tntocmit, Sef Compartiment,

30



ANEXA I

CADRU LEGAL CARUIA | SE SUPUN SUPLIMENTELE ALIMENTARE S| PRODUSELE
DE UZ EXTERN

- Legea 491/2003, a plantelor medicinale si aromatice, cu modificarile si completarile
ulterioare ;

- Ordinul 244/2005 al MADR si Ministerul Sanatatii privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice, utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub forma de suplimente alimentare predozate;

- Ordinul 1228/2005 al MADR, ANSVSA si Ministerul Sanatatii pentru aprobarea normelor
tehnice privind comercializarea suplimentelor alimentare predozate de origine animala si
vegetala si/sau a amestecurilor acestora cu vitamine, minerale si alti nutrienti;

- Ordinul 1069/2007 pentru aprobarea Normelor privind suplimentele alimentare;

- Legea 150/2004 privind siguranta alimentelor si a hranei pentru animale;

- HG 106/2002 privind etichetarea alimentelor, cu modificarile si completarile ulterioare;

- HG 685/2009 privind modificarile si completarile HG 106/2002 privind etichetarea
alimentelor;

- Ord. 111/2008 privind aprobarea Normei sanitare veterinare si pentru siguranta
alimentelor privind procedura de inregistrare sanitara veterinara si pentru siguranta
alimentelor a activitatilor de obtinere si de vanzare directa si/sau cu amanuntul a produselor
alimentare de origine animala sau nonanimala, precum si a activitatilor de produciie,
procesare, depozitare, transport si comercializare a produselor alimentare de origine
nonanimala;

- HG 723/2011 privind stabilirea cadrului legal necesar pentru aplicarea Reg. (CE)
1924/2006, privind mentiunile nutritionale si de sanatate inscrise pe produsele alimentare;

- Directiva 2002/46/CE referitoare la apropierea legislatiilor statelor membre privind
suplimentele alimentare;

- Directiva 2008/100/CE de modificare a Directivei 90/496/CEE privind indicarea valorii
nutritive pe etichetele produselor alimentare in ceea ce priveste dozele zilnice recomandate,
coeficientii de conversie pentru calculul valorii energetice si definitiile;

- Directiva 2006/37/CE de modificare a anexei Il la Directiva 2002/46, referitoare la
includerea anumitor substante in suplimentele alimentare;

- Reg. (CE) nr. 178/2002 de stabilire a principiilor si cerintelor generale ale legislatiei
alimentare;

- Regulamentul (CE) nr. 1170/2009 privind listele de vitamine si minerale si formele sub
care pot fi adaugate in produsele alimentare, inclusiv in suplimentele alimentare;

- Reg (CE) nr. 2073/2005 privind criteriile microbiologice pentru produsele alimentare;

- Reg (UE) nr. 1161/2011 de modificare a Directivei 2002/46, a Reg. 1925/2006 si a Reg.
953/2009 in ce priveste listele substantelor minerale care pot fi adaugate in produse
alimentare;

- Reg. (CE) nr 629/2008 de modificare a Reg. 1881/2004 de stabilire a nivelurilor maxime
pentru anumiti contaminanti din produsele alimentare;

- Reg. (UE) nr. 1129/2011 de modificare a anexei Il la Reg. (CE) nr 1333/2008 privind
stabilirea unei liste a Uniunii a aditivilor alimentari;
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- Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 privind mentiunile nutritionale si de sanatate inscrise
pe produsele alimentare;

- Regulamentul (UE) nr. 432/2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de sanatate
permise , inscrise pe produsele alimentare;

- Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de
anumite substante de alt tip in produsele alimentare;

- Reg 1169/2011- privind informarea consumatorilor cu privire la produsele alimentare;

- Reg. 258/97 privind alimentele si ingredientele alimentare noi;

- Reg. (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006;

- Reg. (CE) nr. 1223/2009 privind produsele cosmetice.
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